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DECIZIA DELEGATA A COMISIEI
din 10 martie 2014

de stabilire a criteriilor si conditiilor pe care trebuie si le indeplineasci retelele europene de refe-
rintd si furnizorii de servicii medicale care doresc si se aldture unei retele europene de referingd

(Text cu relevanti pentru SEE)

(2014/286|UE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea
drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere ('), in special articolul 12 alineatul (4), litera (a),

intrucat:

(1)  Articolul 12 din Directiva 2011/24/UE prevede cd Comisia trebuie sd sprijine statele membre in vederea dezvol-
tarii retelelor europene de referintd (denumite in continuare ,retele”) intre furnizorii de servicii medicale si centrele
de expertizd din statele membre, in special in domeniul bolilor rare (?). In acest scop, Comisia adopti o listd de
criterii §i conditii specifice care trebuie indeplinite de regelele europene de referintd si de furnizorii de servicii
medicale care doresc si facd parte si si devind membri ai unei retele (denumiti in continuare ,membri”). Retelele
ar trebui s3 imbunitdteascd accesul la diagnostic, tratament si furnizarea unei asistente medicale de inaltd calitate
pacientilor a ciror situatie medicald necesitd o concentrare deosebitd de resurse sau expertizd si ar putea, de
asemenea, constitui puncte focale pentru formarea si cercetarea medicald, difuzarea informatiilor i evaluare, mai
ales in cazul bolilor rare.

(2)  In conformitate cu articolul 12 alineatul (2) din Directiva 2011/24/UE, fiecare retea trebuie sd selecteze cel putin
trei obiective de pe lista previzutd la articolul 12 alineatul (2) din Directiva 2011/24/UE si sd demonstreze ci
dispune de competentele necesare pentru a le realiza in mod eficace. In plus, retelele au obligatia de a completa
lista de sarcini sau caracteristici prevdzutd la articolul 12 alineatul (4) litera (a) punctele (i)-(vi) din Directiva
2011/24|UE. Prezenta decizie stabileste o listd de criterii sau conditii specifice care sd garanteze indeplinirea
acestor sarcini de cdtre retele. Aceste criterii si conditii ar trebui sd ofere baza pentru infiintarea si evaluarea rete-
lelor.

(3)  Printre setul de criterii si conditii necesare pentru a permite retelelor realizarea obiectivelor aplicabile de la arti-
colul 12 alineatul (2) din Directiva 2011/24/UE, decizia prevede o listd de criterii privind guvernanta si coordo-
narea retelelor care ar trebui si garanteze functionarea transparentd si eficientd a acestora. Desi retelelor ar trebui
sd li se permitd sd aibd diferite modele de organizare, este necesar sd se solicite ca ansamblul acestora sd aleagd
unul dintre membrii lor in calitate de membru coordonator. Membrul coordonator numeste o persoand care
actioneazd in calitate de coordonator al retelei (denumit in continuare ,coordonator”). Acestea ar trebui si fie
reglementate de un comitet de retea (denumit in continuare ,comitet”) compus din reprezentanti ai fiecrui
membru din retea. Comitetul director ar trebui si fie responsabil de redactarea si de adoptarea regulamentului de
procedurd, a planurilor de lucru si a rapoartelor privind progresele inregistrate si orice alte documente referitoare
la activitdtile retelei. Coordonatorul, asistat de comitet, ar trebui sd sprijine si si faciliteze coordonarea internd atat
in cadrul retelei, cat si cu alti furnizori de servicii medicale.

(4)  Furnizarea de asistentd medicald de inaltd specializare, unul dintre criteriile pe care trebuie si le indeplineascd
retelele, ar trebui sd aibd la bazd servicii de asistentd medicald de 1nalti calitate, accesibile si eficiente din punct de
vedere al costurilor. Aceasta necesitd echipe multidisciplinare de asistentd medicald cu inalti calificare si cu expe-
rientd si, cel mai probabil, echipament medical sau infrastructuri specializate avansate care, in general, implicd o
concentrare a resurselor.

() JOL88,4.4.2011,p. 45.
() COM(2008) 679 final.
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(5)  Furnizorii de servicii medicale care solicitd calitatea de membru al unei retele ar trebui s3 demonstreze ci indepli-
nesc criteriile si conditiile prevazute in prezenta decizie. Aceste criterii §i conditii ar trebui si garanteze ci servi-
ciile si asistenta medicald sunt acordate conform celor mai inalte criterii de calitate posibile si dovezi clinice dispo-
nibile.

(6)  Criteriile si conditiile necesare pentru un furnizor de servicii medicale ar varia in functie de bolile sau afectiunile
abordate in mod specific de reteaua la care doresc sd adere. Prin urmare, se dovedeste a fi necesard stabilirea a
doud seturi de criterii si conditii: un prim set de criterii si conditii orizontale care ar trebui s fie indeplinite de
toti furnizorii de servicii medicale care doresc sd adere la o retea, indiferent de domeniul de expertizd sau de
procedura sau tratamentul medical pe care le asigurd, si un al doilea set de criterii si conditii care ar putea fi varia-
bile, in functie de domeniul concret de aplicare al expertizei, de boala sau de afectiunea abordati de citre reteaua
la care doresc sd adere.

(7)  In cadrul primului set de criterii si conditii structurale si orizontale, cele referitoare la responsabilizarea pacientilor
si la asistenta medicald orientatd citre pacient, la organizarea, gestionarea si continuitatea activitdii, la capacitatea
de cercetare si formare par si fie esentiale pentru a se garanta realizarea obiectivelor retelelor.

(8)  Criterii si conditii structurale i orizontale suplimentare in ceea ce priveste schimburile de expertizd, sistemele de
informatii si instrumentele e-sdndtate ar trebui sd contribuie la dezvoltarea, partajarea si rispandirea de informatii
si cunostinte si sd favorizeze imbunititiri in diagnosticarea si tratamentul bolilor in cadrul retelelor si in afara
acestora si sd colaboreze strins cu alte centre de expertizd si retele la nivel national si international. Sistemele de
tehnologie a informatiei si comunicatiilor (TIC) interoperabile si compatibile din punct de vedere semantic ar faci-
lita schimbul de date medicale si informatii cu privire la pacienti, precum si stabilirea si intretinerea unor baze de

date si registre comune.

(9)  Capacitatea de a intretine un schimb eficient si sigur de date medicale si de alte informatii referitoare la pacient,
precum si de date cu caracter personal ale personalului medical responsabil de pacient constituie un aspect esen-
tial pentru buna functionare a retelelor. Schimbul de date ar trebui, in special, si se desfisoare in conformitate cu
scopurile, necesitatea si temeiul juridic specificate pentru prelucrarea datelor si si fie insotit de garantii adecvate si
de drepturile persoanei vizate. Datele cu caracter personal ar trebui si fie prelucrate in conformitate cu Directiva
95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului ().

(10)  Prezenta decizie respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute, in special, de Carta drepturilor funda-
mentale a Uniunii Europene, astfel cum se mentioneazi la articolul 6 din Tratatul privind Uniunea Europeand, si
indeosebi dreptul la demnitate umand, dreptul la integritate al persoanei, dreptul la protectia datelor cu caracter
personal, precum si dreptul de acces la asistentd medicald. Prezenta decizie trebuie si fie aplicatd de cdtre statele
membre in conformitate cu drepturile si principiile garantate de carta.

(11)  In special, carta prevede cd, in domeniul biologiei si al medicinei, consimtimantul liber si in cunostintd de cauzi
al persoanei in cauzi trebuie si fie respectat. Intrucat studiile clinice ar putea fi unul dintre domeniile de activitate
ale retelelor, este important si se reaminteascd faptul cd un set cuprinzitor de norme de protectie a persoanelor
supuse studiilor clinice este prevdzut in Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului (3).

(12)  Pentru a asigura schimbul de date cu caracter personal in contextul retelelor, procedurile privind consimdmantul
in deplind cunostintd de cauzd pentru prelucrarea acestor date ar putea fi simplificat prin utilizarea unui singur
model comun de consimtdmant care trebuie si faca obiectul cerintelor previzute in Directiva 95/46/CE in ceea ce
priveste consimtdmantul persoanei vizate.

(13)  Criteriile si conditiile referitoare la expertizd, practici clinice, calitate, siguranta pacientilor si evaluare ar trebui si
contribuie la dezvoltarea si rdspandirea celor mai bune practici pentru criteriile de referintd privind calitatea si
siguranta. Astfel, acestea ar trebui si asigure, de asemenea, furnizarea unei expertize de nivel inalt, elaborarea de
orientdri in materie de bune practici, punerea in aplicare de mdsuri indreptate spre rezultate si controlul calitatii
si sd urmeze o abordare multidisciplinard, astfel cum se prevede la articolul 12 alineatul (4) din Directiva
2011/24/UE.

(*) Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date (JO L 281, 23.11.1995, p. 31).

(¥ Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectudrii de studii clinice pentru evaluarea produ-
selor medicamentoase de uz uman (JOL 121, 1.5.2001, p. 34).
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(14)  Statele membre care nu au niciun membru al unei retele date pot decide s desemneze prestatorii de servicii
medicale cu ajutorul unui link special citre o anumiti retea, conform unei proceduri transparente si explicite.
Acesti furnizori ar putea fi desemnati in calitate de centre nationale asociate axate pe furnizarea de asistentd medi-
cald sau de centre nationale de colaborare axate pe producerea de cunostinte si de instrumente pentru imbunati-
tirea calitdtii asistentei medicale. Statele membre ar putea dori, de asemenea, si desemneze un centru national de
coordonare cu toate tipurile de retele. Acest lucru ar putea ajuta statele membre si respecte articolul 12
alineatul (3) litera (a) din Directiva 2011/24/UE, in special in cazul in care obiectivele retelei fac parte din cele
enumerate in temeiul articolului 12 alineatul (2) literele (f) si (h) din Directiva 2011/24/UE. Coordonatorul ar
trebui si faciliteze cooperarea cu acesti furnizori de servicii medicale conectati la o retea. Centrele respective spri-
jind obiectivele si respectd normele retelei si partajeazi eforturile privind activitdtile de cooperare ale retelei,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Subiectul

Prezenta decizie stabileste:

(a) criteriile si conditiile pe care trebuie si le indeplineascd retelele mentionate la articolul 12 din Directiva 2011/24/UE;
si

(b) criteriile si conditiile pe care trebuie sd le indeplineascd furnizorii de servicii medicale mentionati la articolul 12 din
Directiva 2011/24/UE.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentei decizii si in plus fatd de definitiile stabilite la articolul 3 din Directiva 2011/24/CE, se aplici urmatoa-
rele definitii:

(a) ,membru al unei retele” inseamnd furnizori de asistentd medicald care sunt in conformitate cu lista criteriilor si
conditiilor prevdzute la articolul 5 din prezenta decizie si cdrora le-a fost acordat statutul de membru al unei regele
date;

(b) ,asistentd medicald de inaltd specializare” inseamnd asistenta medicald care implicd o complexitate ridicatd a unei
anumite boli sau afectiuni in diagnosticarea sau tratarea sau gestionarea acesteia si costuri ridicate de tratament si ale
resurselor implicate;

S x

(c) ,boald sau afectiune complexd” inseamnd o anumitd boald sau tulburare care combini o serie de factori, simptome
sau semne care necesitd o abordare multidisciplinard si o organizare a serviciilor bine planificatd in timp, deoarece
implicd una sau mai multe dintre urmdtoarele situatii:

— un numdr mare de diagnostice sau optiuni de gestionare si de comorbiditate potentiale;
— o interpretare dificild a datelor clinice si privind testele de diagnostic;

— un risc ridicat de complicatii, morbiditate sau mortalitate legate fie de aceastd chestiune, fie de procedura de diag-
nosticare sau de gestionare;

(d) ,echipd multidisciplinard de asistentd medicald” inseamnd un grup de personal medical din mai multe domenii de
asistentd medicald, combindnd competente si resurse, fiecare oferind servicii specifice si colaborand la acelasi caz si
coordonind asistenta medicald care trebuie acordatd pacientului;

(e) ,consimtdmant in cunostingd de cauzd in cadrul retelelor europene de referintd” inseamna orice indicatie acordati in
mod liber, specificd, informata si explicitd a dorintei unui subiect prin care acesta sau aceasta, printr-o declaratie sau
printr-o afirmatie fird echivoc, semnaleazd consimtdmantul siu la schimbul datelor sale cu caracter personal si de
sdndtate intre furnizorii de servicii medicale si membrii unei retelei europene de referintd, astfel cum se prevede in
prezenta decizie delegatd.
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CAPITOLUL 1II
RETELELE EUROPENE DE REFERINTIV\
Articolul 3
Criteriile si conditiile referitoare la retele

Retelele trebuie si indeplineascd criteriile si conditiile necesare pentru a permite atingerea obiectivelor aplicabile de la
articolul 12 alineatul (2) din Directiva 2011/24/UE previzute in anexa I.

Articolul 4
Calitatea de membru al retelelor

Retelele trebuie si fie compuse din furnizori de servicii medicale identificati ca membri ai retelei. Pentru fiecare retea, un
membru va actiona in calitate de coordonator.

CAPITOLUL III
FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE
Articolul 5
Criteriile si conditiile pentru solicitantii de afiliere la o retea

Toti solicitantii care doresc si se aldture unei retele date trebuie si detind cunostinte si expertizd sau si ofere un diag-
nostic sau tratament care se axeazd pe o boald sau o afectiune care intrd in domeniul de specializare al retelei si trebuie
sd indeplineascd criteriile si conditiile stabilite in anexa IL.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII FINALE
Articolul 6

Prezenta decizie intrd in vigoare in a zecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 10 martie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA 1

CRITERIILE SI CONDITIILE PE CARE TREBUIE SA LE INDEPLINEASCA RETELELE

1. Pentru a permite retelelor s respecte obiectivele aplicabile de la articolul 12 alineatul (2) din Directiva 2011/24/UE,
fiecare retea trebuie:

(a) sd furnizeze asistentd medicald de inaltd specializare destinatd bolilor sau afectiunilor complexe rare sau cu preva-
lentd redus;

(b) sd beneficieze de o structurd de guvernare si de coordonare clard care si includd cel putin urmatoarele:

(i) reprezentantii membrilor care i vor reprezenta in cadrul retelei — fiecare membru isi alege reprezentantul
dintre cadrele medicale care apartin personalului acestuia;

(ii) consiliul retelei care va rdspunde de guvernanta acesteia. Toti membrii retelei trebuie si fie reprezentati in
consiliu;

(ili) coordonatorul retelei, ales din rindul cadrelor medicale care apartin personalului membrului coordonator,
care va prezida intrunirile consiliului si va reprezenta reteaua.

2. Pentru indeplinirea ceringei previzute la articolul 12 alineatul (4) litera (a) punctul (i) din Directiva 2011/24/UE
(.dispun de cunostinte si expertizd pentru a diagnostica, monitoriza si gestiona pacientii, cu rezultate pozitive”), rete-
lele trebuie:

(a) sd promoveze servicii medicale sigure si de bund calitate pentru pacientii care suferd de anumite boli si afectiuni
prin favorizarea unui diagnostic, a unui tratament, a unei monitorizari si a unei gestiondri adecvate ale pacientilor

in ansamblul retelei;

(b) sd responsabilizeze si si implice pacientii in scopul de a imbundtiti siguranta si calitatea Ingrijirilor de care benefi-
ciazd.

3. Pentru indeplinirea cerintei previzute la articolul 12 alineatul (4) litera (a) punctul (ii) din Directiva 2011/24/UE
(,urmeazd o abordare multidisciplinard”), retelele trebuie:

(a) sd identifice domeniile si cele mai bune practici pentru activitatea multidisciplinard;
(b) si fie alcdtuite din echipe de asistentd medicald multidisciplinare;
(c) sd ofere si sd promoveze o consiliere multidisciplinard pentru cazurile complexe.

4. Pentru indeplinirea cerintei prevdzute la articolul 12 alineatul (4) litera (a) punctul (iii) din Directiva 2011/24/UE
(,oferd un nivel ridicat de expertizd si dispun de capacitatea de a elabora orientiri in materie de bune practici si de a
pune in aplicare mdsuri indreptate spre rezultate si controlul calititii”), retelele trebuie:

(a) sd facd schimb, si colecteze si sd difuzeze cunostinte, date si expertizd in cadrul retelei si in afara acesteia, in
special cu privire la diferitele alternative, optiuni terapeutice i cele mai bune practici in ceea ce priveste furnizarea

de servicii si tratamentele disponibile pentru fiecare boald sau afectiune deosebitd;

(b) sd promoveze expertiza si sd sprijine furnizorii de asistentd medicald pentru a aduce prestatiile de servicii de asis-
tentd medicald de la nivel local, regional si national mai aproape de pacienti;

(c) sd elaboreze si sd pund in aplicare orientdrile clinice si parcursurile pacientilor transfrontalieri;
(d) sd proiecteze si si pund in aplicare indicatori de rezultat si de performant3;
(e) sd dezvolte si si mentind un cadru de evaluare a calitdtii si a sigurantei pentru pacienti.

5. Pentru indeplinirea cerintei prevdzute la articolul 12 alineatul (4) litera (a) punctul (iv) din Directiva 2011/24/UE (,s3
contribuie la cercetare”), retelele trebuie:

(a) sd identifice si sd elimine lacunele in materie de cercetare;
(b) sd promoveze cercetarea colaborativd in cadrul retelei;

(c) sd consolideze cercetarea §i supravegherea epidemiologicd, prin infiintarea unor registre partajate.
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6. Pentru indeplinirea cerintei previzute la articolul 12 alineatul (4) litera (a) punctul (v) din Directiva 2011/24/UE (,sd
organizeze activitti de invitare §i formare”), retelele trebuie:

(a) sd identifice si sd elimine lacunele in materie de formare;

(b) sd incurajeze si sd faciliteze elaborarea de programe si instrumente de formare si educare continud pentru furni-
zorii de servicii medicale implicati in circuitul asistentei medicale (in cadrul sau in afara retelei).

7. Pentru indeplinirea cerintei previzute la articolul 12 alineatul (4) litera (a) punctul (vi) din Directiva 2011/24/UE
(,colaboreazd strans cu alte centre de expertizd si retele la nivel national si international”), regelele trebuie:

(a) sd facd schimb si sd difuzeze cunostinte §i bune practici, in special prin sprijinirea centrelor si retelelor nationale;

(b) sd infiinteze elemente de activitate in retea, cum ar fi instrumente de comunicare, i metodologii pentru a elabora
orientdri si protocoale clinice; sd facd schimb de informatii clinice in conformitate cu dispozitiile UE privind
protectia datelor si cu mdisurile nationale de punere in aplicare, in special Directiva 95/46/CE si articolul 3 din
prezenta decizie delegatd; si elaboreze cursuri de formare alternative si modele si practici de functionare si de
coordonare etc.;

(c) sd colaboreze cu centrele nationale asociate si cu centrele nationale colaborative desemnate de statele membre
care nu detin niciun membru al unei retele date, in special in cazul in care obiectivele retelei fac parte dintre cele
enumerate in temeiul articolului 12 alineatul (2) literele (f) si (h) din Directiva 2011/24/UE.
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ANEXA 11

CRITERIILE SI CONDITIILE PENTRU SOLICITANTII DE APARTENENTA LA O RETEA

1. Criteriile si conditiile generale pentru toti furnizorii de servicii medicale solicitanti
Toti solicitantii care doresc sd se aldture unei retele trebuie sd respecte urmitoarele criterii si conditii:
(a) in ceea ce priveste responsabilizarea pacientilor si ingrijirile axate pe pacienti, furnizorii solicitanti trebuie:

(i) sd fi pus in aplicare strategii pentru a se asigura ci ingrijirile sunt axate pe pacienti, cd drepturile pacientilor
[cum ar fi dreptul la consimtdmant in cunostintd de cauzd; dreptul la informatii privind propria lor sdnitate;
dreptul de acces la dosarele lor medicale; dreptul la confidentialitate; dreptul de reclamatie si dreptul de a obtine
despdgubiri, dreptul de a fi responsabilizat si de a participa (de exemplu, prin intermediul strategiilor de gestio-
nare a relatiilor cu clientii, a strategiilor de educare a pacientilor si a strategiilor de implicare activd pentru
pacienti si familii in ansamblul institutiilor medicale)] sunt respectate;

(ii) sd furnizeze informatii clare si transparente cu privire la procedurile de reclamatie si de remediere si la ciile de
atac aflate atat la dispozitia pacientilor nationali, cat si strdini;

(iii) s asigure feedback cu privire la experienta pacientului si evaluarea activd a experientei pacientului;

(iv) sd aplice normele privind protectia datelor cu caracter personal si si asigure accesul la dosarele medicale si la
informatiile clinice in conformitate cu dispozitiile UE privind protectia datelor si masurile nationale de punere in
aplicare i, in special, cu Directiva 95/46/CE;

(v) sd se asigure ci acordul in cunostintd de cauzd al persoanei vizate este in conformitate cu cerintele previzute
la articolul 2 litera (e) din prezenta decizie delegatd, in special consimtdmantul liber si in cunostintd de cauzi,
fard echivoc si in mod explicit al subiectului sau al reprezentantului legal al acestuia/acesteia, dupd ce a fost
informat(d) cu privire la scopul, natura, semnificatia si implicatiile utilizarii datelor sale personale si medicale, in
cazul in care datele medicale cu caracter personal sunt schimbate in temeiul prezentei decizii delegate, si cd a
fost informat(d) cu privire la drepturile sale in conformitate cu normele aplicabile privind protectia datelor.

Consimtdmantul acordat trebuie si fie documentat in mod corespunzitor;

(vi) s asigure transparenta, inclusiv furnizarea de informatii referitoare la rezultatele clinice, optiunile de tratament
si standardele de calitate si de sigurantd stabilite;

(b) in ceea ce priveste organizarea, gestionarea si continuitatea activitdtii, furnizorii solicitanti trebuie:

(i) sd aplice norme si proceduri de organizare i gestionare transparente si explicite, inclusiv, in special, procedurile
pentru gestionarea pacientilor transfrontalieri in domeniul lor de expertiz3;

(ii) sd se asigure cd tarifele sunt transparente;
(ili) sd detind un plan de continuitate a activitatii pe o perioada de timp datd, asigurand inclusiv:

— furnizarea de asistentd medicald de bazd in cazul esecului neprevizut al resurselor sau accesul sau trimiterea
la resurse alternative in cazul in care este necesar;

— mentinerea stabilititii, a capacitdtii tehnice si a expertizei furnizorului de servicii, cum ar fi un plan de
gestionare a resurselor umane si actualizarea tehnologiilor;

(iv) sd asigure coordonarea cu si accesul usor al furnizorului la alte resurse sau unitdti specifice sau servicii necesare
pentru gestionarea pacientilor;

(v) sd detind facilitdti generale bune, cum ar fi blocuri chirurgicale, o unitate de terapie intensivd, o unitate de
izolare, un serviciu de urgente si laboratoare;

(vi) sd detind capacitatea de a comunica cu serviciile relevante de ingrijire dupd externare, inclusiv capacitatea de
comunicare transfrontalier;

(c) 1n ceea ce priveste capacititile de cercetare si de formare, furnizorii solicitanti trebuie:
(i) sd detind capacitatea de a furniza formare academicd, universitard sau de nivel specializat;

(ii) sd detind capacititi umane, tehnice si structurale, competente diversificate si resurse;
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(ili) sd detind capacitatea de cercetare si sd fi demonstrat experientd in cercetare sau productie in domeniul de exper-
tizd al retelei, la nivel national si international;

(iv) sd desfisoare activititi de predare si activitdti educative legate de domeniul expertizei in cauzi care vizeazd
imbundtitirea cunostintelor si a capacititii tehnice a furnizorilor de asistentd medicald implicati in acelasi circuit
de asistentd medicald in interiorul si in afara institutiei furnizorului, cum ar fi formarea continud si invitarea la
distantd in domeniul medical;

(d) in ceea ce priveste schimbul de experientd, sistemele de informatii §i instrumentele e-sdnitate, furnizorii solicitanti
trebuie:

(i) sd fie capabili si schimbe expertiza cu alti furnizori de servicii medicale si sd le acorde asistent3;

(i) sd detind proceduri stabilite §i un cadru pentru asigurarea managementului, salvgardarii si a schimbului de date
medicale, inclusiv de rezultate stabilite, indicatori de proces si registre de pacienti pentru domeniul de expertiza
specific in conformitate cu legislatia UE privind protectia datelor, in special cu Directiva 95/46/CE, precum si cu
articolul 2 litera () din prezenta decizie delegatd;

(iii) sd fie capabil sd incurajeze utilizarea telemedicinei si a altor instrumente e-sdndtate atat in interiorul, cat si in
afara institutiilor lor, prin indeplinirea cerintelor minime de interoperabilitate si, daci este posibil, prin utilizarea
standardelor si recomanddrilor convenite;

(iv) si utilizeze un sistem de informatii si de codificare standardizat, in conformitate cu sistemele recunoscute la
nivel national sau international, de exemplu clasificarea internationald a bolilor si coduri complementare atunci
cand este cazul;

(e) in ceea ce priveste expertiza, bunele practici, calitatea, siguranta pacientilor si evaluarea, furnizorii solicitanti trebuie:

(i) sd detind un sistem de asigurare a calititii si planuri de gestionare, inclusiv de guvernantd si de evaluare a siste-
mului;

(i) sd detind un program sau un plan de sigurantd a pacientilor care constd in obiective, proceduri, standarde si
indicatori de proces si de rezultat specifici care se axeazd pe principalele domenii, cum ar fi informatiile, un
sistem de raportare si de invdtare din evenimentele adverse; activitdti de formare si educare; igiena mainilor;
infectiile nosocomiale; erorile de medicatie si utilizarea sigurd a medicamentelor; proceduri si chirurgie sigure;
identificarea cu sigurantd a pacientilor;

(iii) sd se angajeze sd utilizeze cele mai bune tehnologii si tratamente medicale bazate pe cunostinte si pe dovezi;

(iv) sd elaboreze orientdri si parcursuri clinice in domeniul lor de expertiza.

2. Criterii si conditii specifice pentru furnizorii solicitanti cu privire la domeniul de expertizi, bolile sau afectiunile asupra
cirora se concentreazi retelele la care doresc si se aldture

(@) In ceea ce priveste competenta, experienta si rezultatele ingrijirilor medicale, furnizorii solicitanti trebuie:

(i) sd isi documenteze competenta, experienta si activitatea (de exemplu, volumul de activitate, trimiterile si expe-
rienta acumulatd si, in cazul in care este posibil, numdrul minim/optim de pacienti/an, in conformitate cu stan-
dardele sau cu recomandarile tehnice/profesionale);

(ii) sd furnizeze rezultate si dovezi de bund ingrijire clinicd, in conformitate cu standardele, indicatorii si cunostintele
disponibile, precum si dovezi cd tratamentele furnizate sunt recunoscute de stiinta medicald internationald in ceea
ce priveste siguranta, valoarea si rezultatele lor clinice potential pozitive.

(b) Cu privire la resursele umane, structurale si de echipament specifice si la organizarea asistentei medicale, furnizorii
solicitanti trebuie si documenteze:

(i) caracteristicile resurselor umane precum tip, numdr, calificare si competente;
(ii) caracteristicile, organizarea si functionarea echipei medicale multidisciplinare specifice;

(ili) echipamentele specifice din cadrul centrului sau usor accesibile (cum ar fi laboratoare de radioterapie sau servicii
hemodinamice), inclusiv capacitatea, atunci cind este cazul si pe baza domeniului de expertizd, de a prelucra,
gestiona si a face schimb de informatii si imagini biomedicale (precum in cazul aparatelor de radiologie cu
raze X, al explordrilor microscopice, video-endoscopice si alte exploriri dinamice) sau de probe clinice cu furni-
Zori externi.
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