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DECYZJA DELEGOWANA KOMISJI
z dnia 10 marca 2014 r.

ustanawiajgca kryteria i warunki, ktére musza spelnia¢ europejskie sieci referencyjne i $wiadcze-
niodawcy chcacy wstapié do europejskiej sieci referencyjnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2014/286|UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej ('), w szczegdlnosci jej art. 12 ust. 4 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Art. 12 dyrektywy 2011/24/UE stanowi, ze zadaniem Komisji jest wspieranie panstw czlonkowskich w rozwi-
janiu europejskich sieci referencyjnych (,sieci”) skupiajacych $wiadczeniodawcéw i centra wiedzy w panstwach
czonkowskich, w szczegdlnosci w zakresie choréb rzadkich (3. W tym celu Komisja przyjmuje wykaz szczeg6l-
nych kryteriéw i warunkéw, ktére musza spelniaé europejskie sieci referencyjne i §wiadczeniodawcy chcacy
wstapi¢ do europejskiej sieci referencyjnej i sta si¢ jej czlonkiem (,cztonek”). Sieci te powinny ulatwi¢ dostep do
diagnostyki i leczenia oraz $wiadczenie wysokiej jakosci opieki zdrowotnej pacjentom, ktérych stan chorobowy
wymaga szczegélnej koncentracji zasobéw lub wiedzy specjalistycznej; sieci te moglyby tez stanowi¢ centra koor-
dynacyjne odpowiedzialne za szkolenia i badania naukowe w dziedzinie medycyny, rozpowszechnianie informacji
oraz ich oceng, w szczeg6lnosci w odniesieniu do choréb rzadkich.

(2)  Zgodnie z art. 12 ust. 2 dyrektywy 2011/24/UE kazda z sieci ma wybra¢ co najmniej trzy z celéw wymienionych
we wspomnianym art. 12 ust. 2 dyrektywy 2011/24/UE i udowodni¢, Ze posiada kompetencje niezbedne do ich
skutecznego osiggniecia. Sieci muszg ponadto spelnia zadania lub charakterystyki okreslone w art. 12 ust. 4 lit. a)
ppkt ()—(vi) dyrektywy 2011/24/UE. W niniejszej decyzji ustanawia si¢ wykaz okre§lonych kryteriéw lub warun-
kéw zapewniajacych spelnienie tych zadan przez sieci. Wspomniane kryteria i warunki powinny stanowié
podstawe stworzenia i oceny sieci.

(3)  Wsrdd zestawu kryteriow i warunkéw, ktére musza spelniac sieci, aby osiggaé odpowiednie cele okreslone
w art. 12 ust. 2 dyrektywy 2011/24/UE, w decyzji przewidziano wykaz kryteriéw zarzadzania sieciami i ich koor-
dynagji, ktére powinno zapewni¢ ich przejrzyste i sprawne funkcjonowanie. Choé powinno si¢ dopuscié rézne
modele organizacyjne sieci, to nalezy wprowadzi¢ wymodg, zgodnie z ktérym kazda z sieci powinna wybraé
sposrod swoich czlonkéw cztonka koordynujgcego. Czlonek koordynujacy wyznacza jedng osobe na koordyna-
tora sieci (,koordynator”). Czlonkowie sieci powinni podlegaé zarzadowi sieci (,zarzad”) ztozonemu z przedstawi-
cieli wszystkich czltonkéw sieci. Zarzad powinien by¢ odpowiedzialny za sporzadzanie i uchwalanie regulaminu,
planéw prac, sprawozdan z postgpoéw prac oraz innych dokumentéw zwiazanych z dzialalnoscia sieci. Koordy-
nator przy pomocy zarzadu wspiera i ulatwia wewnetrzng koordynacje sieci oraz wspélprace z innymi $wiadcze-
niodawcami.

(4)  Zapewnianie wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej, stanowiace jedno z kryteriéw, ktore musza spelnia¢ sieci,
powinno bazowac na tatwo dostepnych, efektywnych kosztowo ustugach wysokiej jakosci z zakresu opieki zdro-
wotnej. Swiadczenie takich ustug wymaga doswiadczonego, wysoce wyspecjalizowanego i wielodyscyplinarnego
personelu medycznego, a takze bez watpienia zaawansowanego, specjalistycznego sprzetu medycznego lub
zaawansowanej, specjalistycznej infrastruktury, co zazwyczaj wymaga koncentracji zasobow.

() Dz.U.L 887 4.4.2011,s. 45.
() COM(2008) 679 final.
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(5)  Swiadczeniodawcy ubiegajacy si¢ o cztonkostwo w sieci powinni udowodnié, ze spetniaja kryteria i warunki
okreslone w niniejszej decyzji. Te kryteria i warunki powinny zagwarantowa¢, by Swiadczone ustugi i opieka
zdrowotna spelnialy mozliwie najwyzsze kryteria jakosci i byly zgodne z dostepnymi dowodami klinicznymi.

(6)  Kryteria i warunki, ktére musza spelnia¢ §wiadczeniodawcy, réznilyby si¢ w zaleznosci od choréb lub schorzen
bedacych w centrum zainteresowania sieci, do ktdrej $wiadczeniodawca chce wstapié. Nalezy zatem ustanowi¢
dwa zestawy kryteriow i warunkéw: pierwszy zestaw obejmujacy kryteria i warunki horyzontalne, ktére powinni
spetnié wszyscy $wiadczeniodawcy chegcy wstgpic¢ do sieci, niezaleznie od dziedziny wiedzy specjalistycznej lub
zabiegébw medycznych i leczenia, jakie oferuja, i drugi zestaw kryteriéw i warunkéw, ktore moglyby si¢ réznié
w zaleznosci od zakresu danej dziedziny wiedzy specjalistycznej i danych choréb lub schorzen bedacych w
centrum zainteresowania sieci, do ktérej $wiadczeniodawca chce wstapic.

(7) W pierwszym zestawie kryteriéw i warunkéw horyzontalnych i strukturalnych najistotniejsze dla zapewnienia
osiggania celéw sieci wydaja si¢ by¢ te zwigzane ze wzmacnianiem pozycji pacjenta i opieka skupiong na potrze-
bach pacjenta; organizacjg, zarzadzaniem i ciagloscia dzialania; mozliwoSciami prowadzenia badafi naukowych
i szkolen.

(8)  Dalsze horyzontalne i strukturalne kryteria i warunki zwigzane z wymiana wiedzy specjalistycznej, systemami
informacji i narzedziami e-zdrowia powinny przyczyniaé si¢ do rozwijania i rozpowszechniania informacji
i wiedzy oraz dzielenia si¢ nimi, sprzyjaé poprawie diagnostyki i leczenia choréb wewnatrz sieci i poza nimi oraz
wspieral bliska wspolprace z innymi centrami wiedzy i sieciami na szczeblu krajowym i migdzynarodowym. Inte-
roperacyjne i semantycznie kompatybilne systemy technologii informacyjno-komunikacyjnych (TIK) ulatwityby
wymiang¢ danych dotyczacych zdrowia i informacji o pacjentach oraz stworzenie i obstuge wspoétdzielonych baz
danych i rejestréw.

(9)  Skuteczna i bezpieczna wymiana danych dotyczacych zdrowia i innych informacji o pacjentach oraz danych
osobowych pracownikéw stuzby zdrowia zajmujacych si¢ danym pacjentem jest niezbedna dla skutecznego funk-
cjonowania sieci. Wymiana danych powinna w szczeg6lnosci odbywac si¢ zgodnie z okre$lonymi celami, potrze-
bami i podstawami prawnymi przetwarzania danych oraz uwzglednial odpowiednie gwarancje i prawa osob,
ktérych dane dotycza. Dane osobowe powinny by¢ przetwarzane zgodnie z dyrektywa 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (!).

(10) W niniejszej decyzji szanuje si¢ prawa podstawowe i przestrzega zasad uznanych w szczegdlno$ci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej, o ktérej mowa w art. 6 Traktatu o Unii Europejskiej, a przede wszystkim prawa
do godnosci cztowieka, prawa do integralno$ci osoby, prawa do ochrony danych osobowych i prawa do dostepu
do opieki zdrowotnej. Niniejsza decyzje panstwa czlonkowskie musza przyja¢ zgodnie z prawami i zasadami
zagwarantowanymi w karcie.

(11) Karta stanowi w szczeg6lnosci, ze w dziedzinach medycyny i biologii musi by¢ szanowana swobodna i $wiadoma
zgoda osoby zainteresowanej. Poniewaz badania kliniczne s3 jednym z prawdopodobnych obszaréw dziatalnosci
sieci, nalezy pamieta¢, ze w dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) przewidziano obszerny
zestaw zasad stuzacych ochronie uczestnikéw badan klinicznych.

(12) Aby zapewni¢ wymiane danych osobowych w ramach sieci, mozna uprosci¢ procedury dotyczace $wiadomej
zgody na przetwarzanie danych poprzez stosowanie powszechnego modelu zgody, ktéry musi spelnia¢ wymogi
okreslone w dyrektywie 95/46/WE w odniesieniu do zgody oséb, ktérych dane dotycza.

(13) Kryteria i warunki dotyczace wiedzy specjalistycznej, praktyki klinicznej, jakosci, bezpieczefistwa pacjenta i oceny
opieki przez pacjentéw powinny poméc w rozwijaniu i rozpowszechnianiu najlepszych praktyk w zakresie
wzorcow jakosci i bezpieczenistwa. Powinny one w ten sposob zapewnil oferte wiedzy specjalistycznej na
wysokim poziomie, by¢ podstawg do stworzenia przewodnikéw dobrych praktyk i do wprowadzenia pomiaru
wynikow i kontroli jakosci oraz by¢ zgodne z podejiciem wielodyscyplinarnym, tak jak tego wymaga art. 12 ust. 4
dyrektywy 2011/24/UE.

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U.L 2812 23.11.1995,s. 31).

(¥ Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U.L 121 z 1.5.2001, s. 34).
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(14) Panstwa czlonkowskie, ktére nie maja swoich czlonkéw w danej sieci, moga w drodze przejrzystej i jedno-
znacznej procedury wyznaczy¢ $wiadczeniodawcow, ktdrzy byliby w specjalny sposéb powigzani z dana siecig.
Tacy $wiadczeniodawcy mogliby zosta¢ uznani za Stowarzyszone Osrodki Krajowe skupiajace si¢ na Swiadczeniu
ustug opieki zdrowotnej lub za Krajowe Osrodki Wspodlpracy skupiajace si¢ na zapewnianiu wiedzy i narzedzi
stuzacych poprawie jakosci opieki zdrowotnej. Pafistwa cztonkowskie mogg rowniez stworzy¢ krajowa platforme
koordynujaca wspolprace ze wszystkimi rodzajami sieci. Takie dzialania moga poméc panstwom czltonkowskim
w dazeniu do osiagniecia celu okre$lonego w art. 12 ust. 3 lit. a) dyrektywy 2011/24/UE, zwlaszcza jesli cele sieci
znajdujg si¢ w zestawieniu zawartym w art. 12 ust. 2 lit. f) i h) dyrektywy 2011/24/UE. Koordynator powinien
utatwia¢ wspélprace z tymi $wiadczeniodawcami powigzanymi z siecia. Swiadczeniodawcy wspieraja cele i prze-
strzegaja zasad sieci oraz dzielg si¢ pracg zwigzana ze wsp6lng dzialalno$cig w ramach sieci,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

ROZDZIAL 1
POSTANOWIENIA OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot

W niniejszej decyzji ustanawia sig:
a) kryteria i warunki, ktére musza spelnia¢ sieci, o ktérych mowa w art. 12 dyrektywy 2011/24/UE; oraz

b) kryteria i warunki, ktére musza spelnia¢ $wiadczeniodawcy chcacy wstapic do sieci, o ktérych mowa w art. 12 dyrek-
tywy 2011/24/UE.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszej decyzji, poza definicjami okreslonymi w art. 3 dyrektywy 2011/24/UE, stosuje si¢ nastepujace defi-
nicje:

a) ,czlonek sieci” oznacza $wiadczeniodawce, ktory spelnia kryteria i warunki ustanowione w art. 5 niniejszej decyzji
i ktéry otrzymal status czlonka danej sieci;

b) ,wysokospecjalistyczna opieka zdrowotna” oznacza opieke zdrowotna dotyczacg choroby lub schorzenia, z ktérymi
wigzg si¢ diagnoza, leczenie lub zarzadzanie o wysokim stopniu zlozonosci oraz wysokie koszty leczenia i zaangazo-
wanych zasobow;

¢) ,choroba zlozona lub schorzenie ztozone” oznacza okreslong chorobe lub okreslone zaburzenie skladajace si¢ z wielu
czynnikéw, symptoméw lub objawéw i wymagajace wielodyscyplinarnego podejscia i dobrze zaplanowanej organi-
zacji ustug na przestrzeni czasu, poniewaz zakladaja one wystapienie jednej z nastepujacych okolicznosci:

— duza liczba mozliwych diagnoz lub sposobéw postgpowania i schorzen wspélistniejacych,
— trudna interpretacja danych z badan klinicznych i diagnostycznych,

— wysokie ryzyko komplikacji, wysoki wspolczynnik zachorowalnosci lub umieralnosci zwigzany z chorobg lub
schorzeniem, z procedurg diagnostyczna lub postgpowaniem;

d) ,wielodyscyplinarny zespét medyczny” oznacza grupe pracownikéw shuzby zdrowia z wielu obszaréw opieki zdro-
wotnej, wnoszgcych rézne umiejetnoéci i zasoby, Swiadczacych okre$lone ustugi, wspétpracujacych przy jednym
przypadku i koordynujacych $wiadczenie opieki zdrowotnej na rzecz pacjenta;

e) ,Swiadoma zgoda w ramach europejskich sieci referencyjnych” oznacza kazde dobrowolne, konkretne, $wiadome
i jednoznaczne okazanie woli przez osobe, ktorej dotycza dane, badz w formie oswiadczenia, bagdz w drodze wyraz-
nego dzialania tej osoby potwierdzajacych jej przyzwolenie na wymiane dotyczacych jej danych osobowych oraz
danych dotyczacych jej zdrowia pomiedzy Swiadczeniodawcami i cztonkami europejskich sieci referencyjnych, tak jak
przewidziano w niniejszej decyzji delegowanej.
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ROZDZIAL 1T
EUROPEJSKIE SIECI REFERENCYJNE
Artykut 3
Kryteria i warunki, ktére muszg spelnia¢ sieci

Sieci spelniaja kryteria i warunki konieczne do osiggania przez nie odpowiednich celéw art. 12 ust. 2 dyrektywy
2011/24/UE okreslonych w zalaczniku L.

Artykut 4
Czlonkostwo w sieciach

Sieci skladajg si¢ ze $wiadczeniodawcéw uznanych za cztonkéw sieci. Kazda sie¢ bedzie posiadaé koordynatora, ktérym
zostanie jeden z jej czlonkdow.

ROZDZIAL 11T
SWIADCZENIODAWCY
Artykut 5
Kryteria i warunki, ktére muszg spelni¢ kandydaci na czlonkéw sieci

Kazdy kandydat na czlonka danej sieci musi dysponowaé wiedza, w tym wiedza specjalistyczna, lub by¢ w stanie
postawi¢ diagnoze lub przeprowadzi¢ leczenie w zakresie choroby lub schorzenia, ktére nalezg do dziedziny specjalizacji
tej sieci, oraz spelnia kryteria i warunki okreslone w zalgczniku IL

ROZDZIAL IV
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 6

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dziesigtego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

KRYTERIA I WARUNKI, KTORE MUSZA SPEENIAC SIECI

1) Aby umozliwi¢ sieciom osigganie odpowiednich celéw okreslonych w art. 12 ust. 2 dyrektywy 2011/24/UE, kazda
z sieci:

a) zapewnia wysokospecjalistyczna opieke zdrowotna w zakresie zlozonych choréb lub schorzen rzadkich lub
o niskiej chorobowosci;

b) posiada jasng strukture zarzadzania i koordynacji, obejmujaca co najmniej:

(i) przedstawicieli czlonkéw reprezentujacych cztonkéw wewnatrz sieci. Kazdy z czlonkéw wyznacza na swojego
przedstawiciela jednego z pracownikéw stuzby zdrowia nalezgcego do jego personelu;

(i) zarzad sieci odpowiedzialny za jej zarzadzanie. Kazdy z czlonkéw sieci musi mie¢ swojego przedstawiciela
w zarzadzie;

(i) koordynatora sieci wyznaczonego sposrod pracownikow shuzby zdrowia nalezacych do personelu czlonka
koordynujacego, ktéry przewodniczy spotkaniom zarzadu i jest przedstawicielem sieci.

2) Aby spelni¢ wymog okreSlony w art. 12 ust. 4 lit. a) ppkt (i) dyrektywy 2011/24/UE (,posiadajg wiedz¢ i bieglosé
w zakresie diagnozowania, obserwacji oraz [...] zarzadzania przypadkami pacjentéw, ktérych dokumentacja wskazuje
na dobre wyniki”), sieci musza:

a) promowac bezpieczng opieke wysokiej jakosci na rzecz pacjentéw cierpigcych na okreslone choroby i schorzenia
poprzez wspieranie odpowiedniej diagnostyki, odpowiedniego leczenia, odpowiedniej obserwacji i odpowiedniego
zarzadzania przypadkami pacjentéw wewnatrz sieci;

b) wzmacniaé pozycje pacjentéw i wlaczaé ich w proces leczenia w celu zwigkszenia bezpieczefistwa i jakosci Swiad-
czonej opieki.

3) Aby spelni¢ wymog okreslony w art. 12 ust. 4 lit. a) ppkt (i) dyrektywy 2011/24/UE (,poste¢puja zgodnie z podejs-
ciem wielodyscyplinarnym”), sieci muszg:

a) okresla¢ dziedziny i najlepsze praktyki dziatalnosci wielodyscyplinarnej;
b) sklada¢ si¢ z wielodyscyplinarnych zespoléw medycznych;
¢) oferowac i promowa¢ wielodyscyplinarne poradnictwo w ztozonych przypadkach.

4) Aby spelni¢ wymog okreslony w art. 12 ust. 4 lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 2011/24/UE (,oferuja wysoki poziom bieg-
tosci i posiadajg potencjat do wypracowania wytycznych w zakresie dobrych praktyk i stosowania pomiaru rezul-
tatow i kontroli jakoéci”), sieci muszg:

a) gromadzi¢ i rozpowszechniaé wiedz¢, dowody naukowe i wiedzg specjalistyczna wewnatrz i na zewnatrz sieci,
oraz wymienia¢ si¢ nimi, zwlaszcza w zakresie alternatywnych mozliwosci i opcji leczenia oraz najlepszych
praktyk zwigzanych ze $wiadczeniem ustug i leczeniem dostepnym w przypadku poszczegdlnych choréb lub

schorzefy;

b) promowaé wiedz¢ specjalistyczna i wspieraé $wiadczeniodawcow w celu zwigkszenia lokalnych, regionalnych
i krajowych mozliwosci §wiadczenia opieki zdrowotnej bliskiej pacjentowi;

¢) rozwija¢ i stosowaé wytyczne kliniczne i transgraniczne zestandaryzowane $ciezki leczenia;
d) okresla¢ i stosowaé wskazniki wynikéw i wskazniki efektywnosci;
e) promowac¢ i utrzymywac ramy dotyczgce jakosci, bezpieczefistwa pacjentéw i oceny.

5) Aby spelni¢ wymdg okreslony w art. 12 ust. 4 lit. a) ppkt (iv) dyrektywy 2011/24/UE (,wnosza wklad w badania
naukowe”), sieci muszg:

a) okresla¢ braki w zakresie badai naukowych i je uzupelniaé;
b) promowaé wspélprace w zakresie badan naukowych wewnatrz sieci;

) wspiera¢ badania naukowe i nadzor epidemiologiczny przez ustanawianie wspélnych rejestrow.
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6) Aby spelni¢ wymdg okreslony w art. 12 ust. 4 lit. a) ppkt (v) dyrektywy 2011/24/UE (,organizujg dzialania w zakre-
sie nauczania i szkolenia”), sieci muszg:

a) okresla¢ braki w zakresie szkolen i je uzupelnia¢;

b) wspieral i ulatwia rozwdj programéw i narzedzi szkoleniowych i z zakresu ksztalcenia i szkolenia ustawicznego
dla $wiadczeniodawcow stanowigcych czesé fancucha opieki (wewnatrz lub na zewnatrz sieci).

7) Aby spelni¢ wymdg okre$lony w art. 12 ust. 4 lit. a) ppkt (vi) dyrektywy 2011/24/UE (,$cisle wspdlpracujg z innymi
centrami wiedzy i sieciami na poziomie krajowym i migdzynarodowym”), sieci musza:

a) wymienia¢ si¢ wiedzg i dobrymi praktykami i je rozpowszechniaé, zwlaszcza przez wspieranie o$rodkéw i sieci
krajowych;

b) tworzy¢ elementy stuzace budowaniu sieci kontaktéw, takie jak narzedzia komunikacyjne, i metodologie stuzace
rozwijaniu wytycznych i procedur klinicznych; wymieniaé si¢ informacjami klinicznymi zgodnie z unijnymi prze-
pisami w zakresie ochrony danych i krajowymi $rodkami wykonawczymi, w szczegdélnosci z dyrektywa
95/46/WE i z art. 3 niniejszej decyzji delegowanej; rozwija¢ alternatywy i modele szkoleniowe oraz praktyki w za-
kresie dzialalnosci i koordynadji itd.;

¢) wspolpracowaé ze Stowarzyszonymi Osrodkami Krajowymi i Krajowymi OSrodkami Wspolpracy wyznaczonymi
przez panstwa czlonkowskie niemajace cztonka w danej sieci, zwlaszcza jesli cele tej sieci znajdujg sie w wykazie
celow w art. 12 ust. 2 lit. f) i h) dyrektywy 2011/24/UE.
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ZALACZNIK 11

KRYTERIA I WARUNKI, KTORE MUSZA SPEENIAC KANDYDACI NA CZLONKOW SIECI

1. Ogolne kryteria i warunki, ktére musza spelnia¢ wszystkie kandydujace podmioty $wiadczace opieke zdrowotng
Wszyscy kandydaci ubiegajacy si¢ o cztonkostwo w sieci muszg spelnia¢ nastepujace kryteria i warunki:
a) w odniesieniu do wzmacniania pozycji pacjenta i opieki skupionej na pacjencie kandydujace podmioty musza:

(i) wprowadzié strategie zapewniajace opieke skupiong na pacjencie, przestrzeganie praw pacjenta (takich jak prawo
do $wiadomej zgody; prawo do uzyskania informacji dotyczacych zdrowia pacjenta; prawo do wgladu we wiasng
dokumentacje medyczng; prawo do prywatnosci; prawo do skladania skarg i otrzymania rekompensaty, prawo
do wzmocnienia pozydji i udzialu pacjenta (np. poprzez strategie w zakresie zarzadzania obstuga klienta, stra-
tegie w zakresie edukacji pacjentéw i aktywnego udziatu pacjentéw i ich rodzin w ramach zakladu opieki zdro-
wotnej));

(i) zapewni¢ jasne i przejrzyste informacje o procedurach skladania skarg oraz o $rodkach zaradczych i formach
rekompensaty dostepnych zaréwno dla pacjentéw krajowych, jak i zagranicznych;

(ili) zapewni¢ pacjentom mozliwo$¢ wyrazenia opinii na temat opieki i zapewni¢ aktywna ocen¢ zadowolenia
pacjenta z opieki;

(iv) stosowac przepisy z zakresu ochrony danych osobowych i zapewni¢ dostep do dokumentacji medycznej i infor-
magji klinicznych zgodnie z przepisami unijnymi dotyczacymi ochrony danych, a takze z krajowymi $rodkami
wykonawczymi, w szczegdlnosci z dyrektywa 95/46/WE;

(v) zapewnié, by $wiadoma zgoda osoby, ktérej dotycza dane, byla udzielana zgodnie z wymogami okre§lonymi
w art. 2 lit. e) niniejszej decyzji delegowanej, a zwlaszcza byla udzielana dobrowolnie, jednoznacznie i wyraznie
przez osobg, ktérej dane dotycza, lub przez jej przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu odpowiedniej infor-
magcji o celu, charakterze, znaczeniu i konsekwencjach uzycia jej danych osobowych i danych dotyczacych
zdrowia w przypadku wymiany danych osobowych dotyczacych zdrowia na podstawie niniejszej decyzji delego-
wanej oraz o jej prawach wynikajacych z odno$nych przepiséw z zakresu ochrony danych. Udzielona zgode
nalezy odpowiednio udokumentowaé;

(vi) zapewnié przejrzysto$é, w tym dostep do informacji o wynikach badan klinicznych, mozliwosciach leczenia oraz
o zastosowanych normach jakoSciowych i normach bezpieczenstwa;

b) w odniesieniu do organizacji, zarzadzania i cigglosci dziatalnosci kandydujacy $wiadczeniodawcy musza:

(i) stosowal przejrzyste i jasne zasady i procedury w zakresie organizacji i zarzadzania, w tym w szczegdlnosci
procedury zwigzane z transgranicznym zarzadzaniem przypadkami pacjentéw w swojej dziedzinie wiedzy
specjalistycznej;

(i) zapewnié przejrzysto$¢ oplat;
(iti) posiadaé plan ciaglosci dziatania w okreslonych ramach czasowych, w tym zapewni¢:

— podstawowa opieke medyczng w przypadku niespodziewanego braku dostepu do zasobéw lub w razie
potrzeby dostep lub skierowanie do alternatywnych zasobéw,

— stabilno$¢, mozliwosci techniczne i wiedzg¢ specjalistyczna, np. plan zarzadzania zasobami ludzkimi i aktuali-
zacje technologiczne;

(iv) zapewnié sobie fatwy dostgp do innych zasobéw lub okreslonych jednostek lub ustug niezbednych do zarza-
dzania przypadkami pacjentéw i koordynowa¢ korzystanie z takich zasob6w, jednostek lub ustug;

(v) posiadaé dobre ogélne wyposazenie, takie jak: sale operacyjne, oddzial intensywnej opieki medycznej, oddziat
zakazny, oddzial ratunkowy i laboratoria;

(vi) mie¢ mozliwo$¢ kontaktu z odpowiednimi stuzbami prowadzacymi obserwacje pacjenta po zakoficzeniu
leczenia, w tym mozliwo$¢ komunikacji transgranicznej;

¢) w odniesieniu do mozliwosci szkoleniowych i mozliwosci prowadzenia badan naukowych kandydujacy $wiadczenio-
dawcy musza:

(i) mie¢ mozliwo$¢ prowadzenia szkolefi na poziomie akademickim, uniwersyteckim lub specjalistycznym;

(i) mie¢ mozliwosci personalne, techniczne i strukturalne oraz dysponowaé réznorodnymi umiejetnosciami i zaso-
bami;
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(iti) mie¢ mozliwo$¢ prowadzenia badafi naukowych i udokumentowane dodwiadczenie w zakresie prowadzenia
badan naukowych w dziedzinie wiedzy danej sieci na poziomie krajowym i migdzynarodowym;

(iv) prowadzi¢ dzialalno$¢ naukows i edukacyjng zwiazang ze swoja dziedzing wiedzy specjalistycznej w celu popra-
wienia poziomu wiedzy i mozliwosci technicznych $wiadczeniodawcoéw w ramach tego samego laficucha opieki
w zakladzie $wiadczeniodawcy i poza nim, np. ustawiczne ksztalcenie medyczne i nauczanie na odleglosé;

&

w odniesieniu do wymiany wiedzy specjalistycznej, systeméw informacji i narzedzi e-zdrowia kandydujacy $wiadcze-
niodawcy musza:

(i) mie¢ mozliwos¢ wymiany wiedzy specjalistycznej z innymi $wiadczeniodawcami i wspierania tych $wiadczenio-
dawcow;

(i) posiadaé gotowe procedury i ramy zapewniajace zarzadzanie danymi medycznymi oraz ich ochrong i wymianeg,
w tym potwierdzone wyniki, wskazniki procesu oraz rejestry pacjentéw w okreslonej dziedzinie wiedzy specjalis-
tycznej zgodne z prawodawstwem unijnym dotyczacym ochrony danych, w szczegdlnosci z dyrektywa
95/46/WE i z art. 2 lit. e) niniejszej decyzji delegowanej;

(iti) mie¢ mozliwo$¢ wspierania korzystania z telemedycyny i innych narzedzi e-zdrowia w swoich zakladach i poza
nimi przez spelnienie minimalnych wymogéw w zakresie interoperacyjnosci i — w stosownych przypadkach —
stosowanie uzgodnionych norm i zalecen;

(iv) korzysta¢ z zestandaryzowanych systeméw informacji i kodowania zgodnie z uznanymi systemami krajowymi
lub migdzynarodowymi, np. z Migdzynarodows Klasyfikacjg Choréb i Probleméw Zdrowotnych i uzupelniaja-
cymi jg kodami w stosownych przypadkach;

e) w odniesieniu do wiedzy specjalistycznej, dobrych praktyk, jakosci, bezpieczenstwa pacjentéw i oceny opieki przez
pacjentéw kandydujace podmioty muszg:

(i) posiadaé system i plany zapewniania jakoSci lub zarzgdzania jakoscig, obejmujace zarzadzanie systemem i jego
oceng;

(i) posiadaé program lub plan bezpieczenistwa pacjentéw obejmujacy okreslone cele, procedury, normy i procesy
oraz wskazniki wynikéw odnoszace si¢ do kluczowych obszaréw, takich jak: system informacji, system raporto-
wania i edukacji w zakresie zdarzen niepozadanych; dzialalnos$¢ szkoleniowo-edukacyjna; higiena rak; zakazenia
zwigzane z opieka zdrowotng; bledy w stosowaniu lekéw i bezpieczne stosowanie lekow; bezpieczne procedury
i operacje; bezpieczna identyfikacja pacjentow;

(iti) zobowigzal si¢ do stosowania technologii medycznych i leczenia opartych na najlepszej wiedzy i dowodach;

(iv) rozwijac i stosowaé wytyczne kliniczne i zestandaryzowane $ciezki w swojej dziedzinie wiedzy specjalistyczne;j.

2. OkreSlone kryteria i warunki, ktére muszg spelnia¢ kandydujacy $wiadczeniodawcy w zakresie dziedzin wiedzy specjalis-
tycznej, chordb i schorzefi bedacych w centrum zainteresowania sieci, do ktorej chca wstapic:

a) w odniesieniu do kompetencji, do§wiadczenia 1 wynikéw opieki kandydujacy $wiadczeniodawcy musza:

(i) prowadzi¢ dokumentacj¢ kompetencji, doswiadczenia i dziatalnosci (np. zakresu dziatalnosci, przyjeé pacjentéw,
zgromadzonego do$wiadczenia, a w miar¢ mozliwosci réwniez minimalnej/optymalnej liczby pacjentéw na rok
zgodnie z zawodowymi/technicznymi normami lub zaleceniami);

(ii) dysponowaé dowodami dobrej opieki klinicznej i dobrych wynikéw zgodnie z dostgpnymi normami, wskazni-
kami i z dostgpna wiedza oraz dysponowaé dowodami, Ze prowadzone przez nie leczenie jest uznane przez
miedzynarodowg nauke medyczng pod wzgledem bezpieczefistwa, wartoSci i potencjalnych pozytywnych
wynikéw klinicznych;

£

w odniesieniu do okreslonych zasob6éw ludzkich, strukturalnych i sprzetowych oraz organizacji opieki kandydujacy
$wiadczeniodawcy musza prowadzi¢ dokumentacje:

(i) charakterystyki zasob6éw ludzkich, np. rodzaju, liczby o0séb, ich kwalifikacji i umiejetnosci;
(ii) charakterystyki, organizacji i funkcjonowania poszczegdlnych wielodyscyplinarnych zespoléw medycznych;

(ili) okreslonego sprzg¢tu w osrodku lub sprzetu tatwo dostgpnego (np. laboratoriéw radioterapeutycznych, sprzetu
do przeprowadzania zabiegbw hemodynamicznych), w tym — w stosownych przypadkach i w zaleznosci od
dziedziny wiedzy specjalistycznej — mozliwosci przetwarzania i wymiany informacji i obrazéw biomedycznych
oraz zarzadzania nimi (np. obrazéw powstatych w wyniku badan radiologicznych wykonywanych przy pomocy
aparatéw rentgenowskich, badain mikroskopowych, wideoendoskopowych i innych badan dynamicznych) lub
wymiany probek klinicznych z zewngtrznymi $wiadczeniodawcami.
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