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ROZHODNUTI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI
ze dne 10. bfezna 2014,

kterym se stanovi kritéria a podminky, jeZ musi splnit evropské referencni sité a poskytovatelé
zdravotni péce, ktefi se cht&ji do nékteré z nich zapojit

(Text s vyznamem pro EHP)

(2014/286[EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav pacientl
v pieshrani¢ni zdravotni pé¢i ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 4 pism. a) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Clanek 12 smérnice 2011/24/EU stanovi povinnost Komise podpofit ¢lenské staty pfi vytvateni evropskych refe-
rencnich siti (ddle také ,sité“) mezi poskytovateli zdravotni péce a odbornymi stfedisky v ¢lenskych stétech, zejmé-
na v oblasti vzdcnych onemocnéni (3). Pro tyto tcely pfijme Komise seznam specifickych kritérii a podminek,
které musi evropské referencni sité spliiovat, a podminek a kritérif, které musi spliiovat evropské referencni sité
a poskytovatelé zdravotni péce, ktef{ se do ni chtéji zapojit a stat se ¢lenem sité (ddle také ,¢len”). Sité by mély
zlepsit piistup k diagnostice, 1é¢bé a poskytovani vysoce kvalitni zdravotni péce pacientiim, jejichz stav vyzaduje
zvlastni soustfedéni zdroji nebo odbornych znalosti, a rovnéZz by mohly byt koordinaénim mistem pro lékafské
vzdélavani a vyzkum, $ifen{ informaci a hodnoceni, zejména pokud jde o vzdcnd onemocnéni.

(2)  Podle ¢l. 12 odst. 2 smérnice 2011/24/EU si musi kazdd sit zvolit ze seznamu uvedeného v ¢l. 12 odst. 2 smér-
nice 2011/24/EU nejméné ti cile a prokazat zptsobilost nezbytnou k jejich provadéni. Od siti se navic pozaduje,
aby plnily dkoly ¢&i spliiovaly charakteristiky, které jsou dédny v piislusném seznamu dkold a charakteristik
uvedeném v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) bodech i) az vi) smérnice 2011/24/EU. Toto rozhodnuti stanovi seznam speci-
fickych kritérif ¢i podminek, jez zajisti, Ze sité tyto tikoly splni. Tyto podminky a kritéria by mély byt zdkladem
pro zfizovani a hodnocent siti.

(3)  Toto rozhodnuti v rdmci souboru kritérii a podminek nutnych k tomu, aby mohly sité plnit pfislusné cile
uvedené v ¢l. 12 odst. 2 smérnice 2011/24/EU, stanovi seznam kritérii v oblasti spravy a koordinace siti, diky
nimZ by mélo byt zajisténo transparentni a efektivni fungovani téchto siti. Ackoliv sit¢ by mély mit moznost u-
platfiovat razné organiza¢ni modely, je namisté pozadovat, aby si kazdd sit zvolila jednoho ze svych ¢lent za
koordinujiciho ¢lena. Koordinujici ¢len uréi jednu osobu, kterd bude jednat jako koordindtor sité (ddle také ,koor-
dindtor*). Sit by méla fidit p¥islusnd rada sité (déle také ,rada) slozend ze zastupcii vSech ¢lent dané sité. Rada by
méla odpovidat za vytvoreni a pfijeti jednaciho fddu, pracovniho programu a zpriv o pokroku a ptipadnych
dalsich dokumentti souvisejicich s €innosti sité. Koordindtor by mél za pomoci rady podporovat a usnadnovat
vnitini koordinaci v rdmci sité i koordinaci s dalsimi poskytovateli zdravotni péce.

(4)  Poskytovani vysoce specializované zdravotni péce, coZ je jedno z kritérii, jez musi sit plnit, by mélo vychdzet
z vysoce kvalitnich, dostupnych a nédkladové efektivnich zdravotnickych sluzeb. K tomu je zapotiebi zkusenych,
vysoce kvalifikovanych a multidisciplindrnich zdravotnickych tymd, a velmi pravdépodobné také pokrocilého
zdravotnického vybaveni ¢ infrastruktury, coz obvykle vyZaduje zna¢né soustfedéni zdroji.

() UF.vést. L 88,4.4.2011,s. 45.
() KOM(2008) 679 v konecném znéni.
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(5)  Poskytovatelé zdravotni péce, kteif se uchdzeji o clenstvi v nékteré siti, by méli prokazat, ze spliuji kritéria a pod-
minky uvedené v tomto rozhodnuti. Tyto podminky a kritéria by mély zajistit, Ze sluzby a zdravotni péce budou
poskytovany podle nejvyssich moznych kritérii kvality a dostupnych klinickych dikazu.

(6)  Kritéria a podminky pro poskytovatele zdravotni péce se budou lisit v zdvislosti na tom, na jakd onemocnéni ¢i
podminky se zaméfuje ta kterd sit, jejimZ clenem se chce dotéeny poskytovatel zdravotni péce stit. Z toho podle
vieho vyplyva nutnost stanovit dva soubory kritérii a podminek: jeden soubor horizontdlnich kritérii a podminek,
jez by méli splnit vSichni poskytovatelé zdravotni péce, kteff se chtéji do dané sité zapojit, bez ohledu na oblast
odbornosti nebo lékafské postupy ¢i 1écbu, které poskytuji; a druhy soubor kritérii a podminek, jez se mohou lisit
v zévislosti na rozsahu dané oblasti odbornosti, na onemocnéni ¢i na podminkéch, kterymi se zabyva sit, do niz
se chtgji dotéeni poskytovatelé zdravotni péce zapojit.

(7)  V ramci prvniho souboru horizontdlnich a strukturalnich kritérif a podminek se jako zdsadni pro dosazeni cilt
sité jevi ty, které se tykaji posileni postaveni pacient a péce orientované na pacienta, ddle pak organiza¢ni, fidici
a obchodni kontinuity, jakoz i vyzkumnych a vzdélavacich kapacit.

(8)  Dalsi horizontdln{ a strukturdlni kritéria a podminky souvisejici s vyménou odbornych znalosti, informa¢nimi
systémy a ndstroji elektronického zdravotnictvi by mély pomoci vytvafet, sdilet a $ifit informace a znalosti
a piispét ke zlepSeni v oblasti diagnostiky a 1é¢by onemocnéni v ramci siti i mimo né, jakoZ i k uzsi spoluprici
s ostatnimi odbornymi stfedisky a sitémi na vnitrostitni i mezindrodni Grovni. Interoperabilni a sémanticky
kompatibiln{ systémy informac¢nich a komunikac¢nich technologii (IKT) by usnadnily vyménu zdravotnich ddajt
a informaci o pacientech, jakoz i zfizovani a spravu sdilenych databdzi a registra.

(9)  Schopnost provadét Gcinnou a bezpecnou vyménu zdravotnich tdaji a dalsich informaci o pacientech, jakoz
i osobnich tidajii zdravotnickych pracovnikd, kteff za péci o pacienta odpovidaji, predstavuje z hlediska tispésného
fungovani siti zdsadni prvek. Vyména tdaji by méla probihat s ohledem na konkrétni tGcely, potieby a pravni
dtvody zpracovani tidaja a mély by ji provazet zaruky dotenému subjektu tidaji a dodrZovani jeho prav. Osobni
udaje by se mély zpracovavat v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ().

(10) Toto rozhodnuti respektuje zakladni prava a je v souladu se zdsadami uznanymi zejména v Listiné zdkladnich
préav Evropské unie, na kterou se odkazuje v ¢ldnku 6 Smlouvy o Evropské unii, zvldsté pak s pravem na lidskou
dstojnost, pravem na nedotknutelnost lidské osobnosti, prdvem na ochranu osobnich tdaji a pravem na p¥istup
ke zdravotni péci. Toto rozhodnuti musi clenské stity uplatiiovat v souladu s pravy a zdsadami zarucenymi
Listinou.

(11) Listina zejména stanovi, Ze v oblasti biologie a lékafstvi musi byt dodrzovadna zdsada svobodného a informova-
ného souhlasu dotéené osoby. Vzhledem k tomu, Ze by klinickd hodnoceni pravdépodobné mohla byt jednou
z oblasti piisobnosti siti, je dilezité mit na paméti, Ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ()
stanovi rozsahly soubor pravidel pro ochranu subjektd klinického hodnoceni.

(12) S cilem zajistit vyménu osobnich tdaji v souvislosti se sitémi by mohly byt postupy tykajici se informovaného
souhlasu se zpracovdnim téchto idaji zjednoduseny pouzitim jednotného vzoru pro udéleni souhlasu, ktery musi
odpovidat pozadavkiim, jeZ v otdzkdch souhlasu ze strany subjektu ddajli stanovi smérnice 95/46/ES.

(13) Kritéria a podminky souvisejici s odbornosti, klinickou praxi, kvalitou, bezpe¢nosti pacientd a hodnocenim by
mély pomoci pii vytvafeni a Sifeni osvédCenych postupl v oblasti méfitek kvality a bezpecnosti. Na zdkladé
téchto kritérii a podminek by se tak mélo rovnéz dospét k zajisténi nabidky vysoké miry odbornych znalosti,
vytvofeni pokynl pro osvédCené postupy, provadéni opatfeni v ndvaznosti na dosazené vysledky a kontroly

kvality a pfijeti multidisciplindrniho pfistupu, a to v souladu s ¢l. 12 odst. 4 smérnice 2011/24/EU.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fjna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osob-
nich Gdajt a o volném pohybu téchto tdaji (UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).

(¥ Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisii ¢lenskych statt
tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni huménnich lécivych piipravka (U, vést. L 121,
1.5.2001, s. 34).
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(14)  Clenské staty, které nemaji v dané siti zddného ¢lena, mohou urcit poskytovatele zdravotni péce se zvldstni
vazbou na dotéenou sit, a to na zdkladé transparentniho a jasného postupu. Tyto poskytovatele pfitom mohou
urcit jako pfidruzend ndrodni stfediska zaméfend na poskytovani zdravotni péce nebo jako spolupracujici narodni
stiediska zaméfend na shromazdovéni znalosti a vytvafeni ndstrojti s cilem zlepSovat kvalitu péce. Clenské staty
mohou rovnéZ urit vnitrostitni koordina¢ni uzel propojujici viechny typy siti. Clenskym sttim to mfize
pomoci naplnit ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. a) smérnice 2011/24/EU, zejména pokud jsou cile dané sité
uvedeny v seznamu ve ¢l. 12 odst. 2 pism. f) a h) smérnice 2011/24/EU. Spoluprici s témito poskytovateli zdra-
votni péce napojenymi na danou sit by mél podporovat pfislusny koordindtor. Tito poskytovatelé zdravotni péce
budou prosazovat cile a dodrZovat pravidla dané sité a sdilet vysledky ¢innosti souvisejici se spolupraci v rdmci
sité,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI{
Cldnek 1
Pfedmét

Toto rozhodnuti stanovi
a) kritéria a podminky, jeZ musi splnit sité¢ podle ¢lanku 12 smérnice 2011/24/EU, a

b) kritéria a podminky, jez musi splnit poskytovatelé zdravotni péce, ktefi se chtéji zapojit do sité podle ¢lanku 12 smér-
nice 2011/24/EU.

Cldnek 2
Definice

Pro tGéely tohoto rozhodnuti a nad rdmec definic stanovenych v ¢lanku 3 smérnice 2011/24/EU se rozumi:

a) ,Clenem sité“ poskytovatel zdravotni péce, ktery spliiuje kritéria a podminky stanovené v ¢lanku 5 tohoto rozhodnuti
a bylo mu ptizndno ¢lenstvi v dané siti;

b) ,vysoce specializovanou zdravotni péci“ zdravotni péce, pii niz se v otdzkdch diagnostiky, 1écby nebo fizeni projevuje
komplexnost konkrétniho onemocnéni nebo stavu pacienta a kterd vyzaduje vysoké naklady na lécbu a zdroje;

¢) ,komplexnim onemocnénim nebo stavem pacienta“ konkrétni onemocnéni nebo porucha, kdy dochdzi k soubéhu
fady faktord, symptomu ¢i piiznakd a jez vyzaduje multidisciplindrni p¥istup a dobfe napldnovanou organizaci sluzeb
v Case, a to vzhledem k jedné nebo vétsimu poctu téchto okolnosti:

— vysoky pocet moznych diagndz nebo moznosti fizeni a komorbidita,
— obtiznd interpretace Gdajt z klinickych a diagnostickych testd,

— vysoké riziko komplikaci, nemocnosti ¢i dmrtnosti v souvislosti se samotnym onemocnénim, diagnostickymi
postupy nebo fizenim;

d) ,multidisciplindrnim zdravotnickym tymem* skupina zdravotnickych odborniki z riznych odvétvi zdravotni péce,
v niz se koncentruji odborné znalosti a zdroje, pfi¢emz kazdy z nich zajistuje specifické sluzby a vSichni spolupracuji
na témze piipadu a koordinuji zdravotni pédi, jiz je tteba pacientovi poskytnout;

e) ,informovanym souhlasem v rdmci evropskych referen¢nich siti“ kazdy svobodny, konkrétni, informovany a jasny
projev pfani subjektu, jimZ tento subjekt, at uz prostfednictvim prohldseni, nebo jiného jednozna¢ného potvrzeni,
projevi souhlas s tim, aby si poskytovatelé zdravotni péce a ¢lenové evropské referencni sité vymeériovali jeho osobni
a zdravotni Gdaje, a to v souladu s ustanovenimi tohoto rozhodnuti v pfenesené pravomoci.
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KAPITOLA II
EVROPSKE REFERENCNI SITE
Cldnek 3
Kritéria a podminky pro sité

Sité musi splnit kritéria a podminky, které jsou nezbytné k tomu, aby mohly plnit pfislusné cile podle ¢l. 12 odst. 2
smérnice 2011/24/EU, a které jsou stanovené v piiloze 1.

Cldnek 4
Clenstvi v sitich

Sité sestavaji z poskytovatelt zdravotni péce urCenych za ¢leny sité. Jeden ¢len v ramci kazdé sité pusobi jako koordi-
nator.

KAPITOLA III
POSKYTOVATELE ZDRAVOTNI PECE
Cldnek 5
Kritéria a podminky pro Zadatele o clenstvi v siti

Vsichni Zadatelé, kteff se chtéji zapojit do dané sit€, musi mit piislusné znalosti a odbornost nebo nabizet diagnostiku ¢i
lécbu zaméfenou na onemocnéni nebo zdravotni stav spadajici do oblasti specializace dotcené sité a musi spliiovat
kritéria a podminky stanovené v piiloze II.

KAPITOLA IV
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 6

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost desitym dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 10. bfezna 2014.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA I

KRITERIA A PODMINKY, KTERE MUSI SPLNOVAT SITE

1) Aby mobhly sité plnit pfislusné cile podle ¢l. 12 odst. 2 smérnice 2011/24/EU, musi kazda z nich:

a) poskytovat vysoce speciali/zovanouo zdravotni pé¢i v pifpadé vzdcnych nebo mdlo rozsifenych komplexnich
onemocnéni nebo zdravotnich stavi;

b) mit jasnou Fidici a koordina¢ni strukturu, kterd zahrnuje alespori:

i) zastupce clend, kteff zastupuji ¢leny sité. Kazdy ¢len ur¢i svého zdstupce z fad zdravotnickych odbornikd, kteff
jsou jeho pracovniky,

ii) radu sité, kterd odpovida za jeji fizeni. V radé musi byt zastoupeni vSichni ¢lenové sité,

iii) koordindtora sité, jenz pfedsedd zaseddnim rady a zastupuje danou sit, vybraného z fad zdravotnickych odbor-
nikd, kteff jsou pracovniky koordinujictho ¢lena.

2) S cilem splnit pozadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) bodu i) smérnice 2011/24/EU (mit ,védomosti a odborné
znalosti pro diagnostiku, ndsledné sledovdni a spravu pacientd s doloZzenymi doposud dosazenymi dobrymi
vysledky“) musi dotéené sité:

a) prosazovat vysoce kvalitni a bezpe¢nou péli pro pacienty s urcitymi onemocnénimi a v ur¢itém stavu tim, Ze
u vech pacientl v rdmci dané sité podporuji fddnou diagnostiku, 1é¢bu, ndslednou péci a fizent;

b) posilovat postaveni pacientt a aktivné je zapojovat tak, aby se zlepsila bezpe¢nost a kvalita péce, jez se jim posky-
tuje.

3) S cilem splnit pozadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) bodu ii) smérnice 2011/24/EU (zaujimat ,multidiscipli-
narni piistup”) dotéené sité musi:

a) stanovit oblasti a osvéd¢ené postupy pro multidisciplindrni ¢innosti;
b) byt tvofeny multidisciplindrnimi zdravotnickymi tymy;
¢) nabizet a podporovat multidisciplindrni poradenstvi u komplexnich ptipada.

4) S cilem splnit pozadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) bodu iii) smérnice 2011/24/EU (disponovat ,vysokou
mirou odbornych znalosti“ a mit ,kapacitu pro vytvafeni pokynd pro osvédcené postupy a pro provadéni opatieni
v ndvaznosti na dosazené vysledky a kontroly kvality“) dotéené sité musi:

7y

a) sdilet, shromazdovat a $ifit znalosti, dikazy a odborné znalosti v rdmci sité i mimo ni, a to zejména pokud jde
o rtizné alternativy, rtizné varianty lécby a osvédcené postupy v oblasti poskytovéni sluzeb a lé¢ebnych postupt
dostupnych u kazdého konkrétniho onemocnéni nebo stavu;

b) podporovat odborny pfistup a poskytovatele zdravotni péce s cilem vice piibliZit pacientim zdravotni pé¢i na
mistni, regiondlni a celostatni Grovni;

¢) vytvéfet a zavddét pokyny pro klinickou péci a pfeshranic¢ni klinickou cestu pacient;
d) vytvaret a zavadét ukazatele vysledkil a vykonnosti;
e) vytvaret a spravovat rdmec pro kvalitu, bezpecnost pacientil a hodnoceni.

5) S cilem splnit poZadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) bodu iv) smérnice 2011/24/EU (podilet se ,na
vyzkumu*) dotéené sité must:

a) urcit a dopliovat nedostatky ve vyzkumu;
b) podporovat v ramci sité vyzkum opirajici se o spolupraci;

¢) posilovat vyzkum a epidemiologicky dohled zfizenim sdilenych registra.
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6) S cilem splnit pozadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) bodu v) smérnice 2011/24/EU (poradat ,vyukové a kolici
aktivity“) dotcené sité¢ must:

a) urcit a doplnovat nedostatky v oblasti odborné piipravy;

b) podporovat a usnadiiovat vytvafeni programt odborné ptipravy a pribézného vzdéldvéni, jakoZ i ndstroji pro
poskytovatele zdravotni péce zapojené do fetézce péce (v ramci sité i mimo ni).

7) S cilem splnit poZadavky stanovené v ¢l. 12 odst. 4 pism. a) bodu vi) smérnice 2011/24/EU (Gzce spolupracovat
,$ jinymi odbornymi stfedisky a sitémi na vnitrostatni a mezindrodni drovni“) dot¢ené sité musi:

a) sdilet a 3iFit znalosti a osvéd¢ené postupy, a to zejména prostiednictvim podpory vnitrostatnich stfedisek a sitf;

b) stanovit prvky pro navazovani kontaktii, napiiklad komunika¢ni ndstroje, metodiky vytvateni klinickych pokynt
a protokolti, vyménu klinickych informaci v souladu s pfedpisy EU tykajicimi se ochrany tdaji a vnitrostatnimi
provadécimi opatfenimi, a zvldsté pak se smérnici 95/46/ES a s ¢lankem 3 tohoto rozhodnuti v pfenesené pravo-
moci; vytvafet alternativy a modely v oblasti odborné ptipravy, provozni a koordinaéni postupy atd.;

¢) spolupracovat s pfidruZenymi narodnimi stfedisky a spolupracujicimi ndrodnimi stfedisky, jez urci ¢lenské stity,
které nemaji v dané siti Zadného ¢lena, zejména pokud jsou cile dané sité uvedeny v ¢l. 12 odst. 2 pism. f) a h)
smérnice 2011/24/EU.
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PRILOHA II

KRITERIA A PODMINKY PRO ZADATELE O CLENSTVI V SITI

1. Obecnd kritéria a podminky pro vSechny Zadatele z ¥ad poskytovateli zdravotni péce

Vsichni Zadatelé, kteti se chtéji zapojit do nékteré z téchto siti, musi splnit tato kritéria a podminky:

a)

pokud jde o posileni postaven{ pacienta a pé¢i zaméfenou na pacienta, musi Zadatelé z fad poskytovatelti zdravotni
péce:

i) mit zavedeny strategie s cilem zajistit, Ze péce bude zaméfena na pacienta, Ze budou respektovdna prava pacientt
(napiiklad pravo na informovany souhlas, pravo na informace o vlastnim zdravotnim stavu, pravo na piistup
k vlastnim zdravotnim zdznamtm, pravo na soukromi, prdvo na vznaSeni stiZnosti a na odskodnéni, pravo na
posileni jejich postaveni a zapojeni (napiiklad prostfednictvim strategii pro fizeni vztahti s klienty, strategii pro
vzdélavani pacientl a strategif aktivniho zapojeni pacienti a jejich rodin v rdmci celé zdravotnické instituce)),

ii) poskytovat jasné a transparentni informace o postupech pro podavani stiznost a o dostupnych prostfedcich
a moznostech ndpravy pro domdci i zahrani¢ni pacienty,

iii) zajistit zpétnou vazbu na zdkladé zkusenosti pacientt a aktivni hodnocent jejich spokojenosti,

iv) uplatiiovat pravidla ochrany osobnich tdajii a zajistit ptistup ke zdravotnim zdznamam a klinickym informacim
v souladu s pfedpisy EU o ochrané adajii a s vnitrostatnimi provadécimi opatfenimi, a zejména pak se smérnici
95/46/ES,

v) zajistit, aby informovany souhlas subjektu ddajii splioval pozadavky stanovené v ¢l. 2 pism. e) tohoto rozhodnuti
v pfenesené pravomoci, a zejména aby subjekt nebo jeho zdkonny zdstupce tento informovany souhlas vyjadiil
dobrovolné, jednozna¢né a vyslovné a byl predtim ndlezité¢ informovdn o ucelu, povaze, vyznamu a disledcich
vyuziti svych osobnich a zdravotnich tidaji v piipadé jejich vymény v souladu s timto rozhodnutim v pfenesené
pravomoci a byl informovén o svych pravech vyplyvajicich z pouzitelnych pravidel ochrany osobnich tdajt. Dany
souhlas by mél byt fddné dokumentovan,

vi) zajistit transparentnost, mimo jiné poskytnutim informaci o klinickych vysledcich, variantich 1écebnych postupt
a danych kvalitativnich a bezpe¢nostnich norméch;

pokud jde o organizaci, Fzeni a kontinuitu provozu, musi Zadatelé z fad poskytovatel zdravotni péce:

i) uplatiiovat transparentni a jasnd pravidla a postupy v oblasti organizace a fizeni, a to zvlasté co se tyce postuplt
pro fizeni pfeshrani¢ni péce o pacienty v oblasti svych odbornych znalosti,

ii) zajistit transparentnost sazeb,
ii) mit pldn zachovani kontinuity provozu na danou dobu, kterym se mimo jiné zajistf:

— poskytovéni zdkladni 1ékafské péce v piipadé neocekdvaného vypadku zdroji nebo v piipadé potfeby piistup
k alternativnim zdrojtim ¢i jejich zprostfedkovany,

— zachovdn stability, technickych schopnosti a odbornosti poskytovatele, napfiklad prostfednictvim pldnu Fizeni
lidskych zdroji a modernizace technologického vybaveni,

iv) zajistit koordinaci poskytovatele s ostatnimi zdroji ¢i specializovanymi jednotkami nebo sluzbami nutnymi pro
odbaveni pacientl a snadny piistup k témto zdrojiim ¢i specializovanym jednotkdm nebo sluzbam,

v) mit dobré vSeobecné vybaveni, napiiklad opera¢ni sély, jednotku intenzivni péce, karanténu, pohotovost a labora-
tore,

vi) byt schopni komunikovat s pfislusnymi poskytovateli sluzeb po propusténi, a to i pfes hranice stdtd;
pokud jde o kapacity v oblasti vyzkumu a odborné ptipravy, musi zadatelé:
i) byt schopni poskytovat odbornou piipravu na akademické ¢i univerzitni tirovni nebo na Grovni specializaci,

ii) mit odpovidajici kapacitu, kombinaci dovednosti a zdroji v oblasti pracovni sily a technického a strukturalntho
vybaveni,
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iii) byt schopni provddét vyzkum a mit za sebou prokdzanou zkuSenost s vyzkumnou ¢innosti nebo vysledky
v oboru, jimZ se sit zabyvd, a to na vnitrostdtni i mezindrodni trovni,

iv) vyvijet v souvislosti s piislusnym oborem vyukovou a vzdélavaci ¢innost zaméfenou na zlepSeni znalostnich
a technickych kapacit poskytovateld zdravotni péce zapojenych v témze Fetézci péle, at uz v ramci zafizeni
poskytovatele nebo mimo néj, napiiklad zajistovat prabézné 1ékatské vzdélavani a dalkové studium;

pokud jde o vyménu odbornych znalosti, informacni systémy a ndstroje elektronického zdravotnictvi, musi zadatelé:
i) byt schopni sdilet odborné znalosti s jinymi poskytovateli zdravotni péce a podporovat je,

ii) disponovat zavedenymi postupy a rimcem k zajisténi fizeni, poskytnuti zaruk a vymény lékatskych ddajii, mimo
jiné zavedené ukazatele vysledkti a postupil, jakoZ i registry pacientd v daném specifickém oboru, a to v souladu
s pravnimi pfedpisy EU v oblasti ochrany idajti, zejména se smérnici 95/46/ES a s ¢l. 2 pism. e) tohoto rozhod-
nuti v pfenesené pravomoci,

iii) byt schopni zajistit podporu pro vyuZiti telemediciny a dalsich ndstroji elektronického zdravotnictvi v rdmci
svého zafizeni i mimo néj, a to splnénim minimdlnich pozadavki na interoperabilitu a piipadné vyuzivinim
schvélenych norem a doporucent,

iv) pouzivat standardizované informace a systémy kodi odpovidajici uzndvanym vnitrostatnim nebo mezindrodnim
systémtm, napiiklad Mezindrodni klasifikaci nemoci a piipadné dopliikové kody;

pokud jde o odbornost, osvédéené postupy, kvalitu, bezpecnost pacientii a hodnoceni, musi Zadatelé:

i) mit zaveden systém zajisténi kvality nebo systém Fizeni a zpracovany pfislusné plany, a to v¢etné fizeni a hodno-
ceni tohoto systému,

ii) mit program nebo plin pro zajisténi bezpecnosti pacientdi, ktery vymezuje konkrétni cile, postupy, normy
a procesy, jakoz i ukazatele vysledkt, jez se zaméfuji na klicové oblasti, napiiklad pokud jde o informace, systém
podavani zprav a uceni se z nepfiznivych udalosti, o ¢innosti tykajici se odborné ptipravy a vzdélavani, o hygienu
rukou, infekce souvisejici s poskytovinim zdravotni péce, chyby v medikaci a bezpeéné vyuzivani léciv,
o bezpe¢né postupy a chirurgii nebo o bezpe¢nou identifikaci pacientd,

iii) zavdzat se k vyuzivini osvédCenych znalosti a zdravotnickych technologii a 1é¢ebnych postupti zalozenych na
dtkazech,

iv) vytvéfet a vyuZivat klinické pokyny a léc¢ebné postupy pro dany obor.

. Zvlastni kritéria a podminky pro Zadatele z fad poskytovatelt zdravotni péce tykajici se oblasti odbornosti, onemocnéni

nebo zdravotniho stavu, na které se zaméfuji sité, do nichz se chté&ji zapojit
pokud jde o odbornou zptsobilost, praxi a vysledky péce, musi zadatelé:

i) dolozit svou odbornou zpusobilost, praxi a ¢innost (napf. rozsah ¢innosti, reference a ziskané zkusenosti a pokud
mozno také minimalni/optimélni pocet pacientti za rok podle profesnich/technickych norem ¢ doporucent),

ii) prokdzat, Ze poskytuji dobrou klinickou péci a dosahuji vysledkt, jez jsou v souladu s dostupnymi normami,
ukazateli a znalostmi, a prokdzat, Ze nabizené 1écebné postupy jsou uzndvany mezindrodni lékatskou védou,
pokud jde o jejich bezpecnost, hodnotu a potencidlni pozitivni klinické vysledky;

pokud jde o zdroje a organizaci péce v oblasti pracovni sily, struktury a vybaveni, musi zadatelé dolozit:
i) charakteristiky lidskych zdrojt, jako je druh, pocet, kvalifikace a dovednosti,
ii) charakteristiky, organizaci a fungovéni konkrétniho multidisciplindrniho zdravotnického tymu,

iii) specifické vlastni nebo snadno dostupné vybaveni, které ma stredisko k dispozici (naptiklad radioterapie, labora-
tofe, hemodynamickd zafizeni), a to v zavislosti na oblasti odbornych znalosti pfipadné vcetné kapacit pro zpra-
covévani, fizeni a vyménu informaci a obrazového biomedicinského materidlu (naptiklad v p¥ipadé radiologie
rentgenové piistroje, mikroskopie, video endoskopie a dalsi dynamickd vysetieni) nebo klinickych vzorkd s exter-
nimi dodavateli.
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