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DECISION DELEGADA DE LA COMISION
de 10 de marzo de 2014

por la que se establecen los criterios y las condiciones que las redes europeas de referencia y los
prestadores de asistencia sanitaria que deseen ingresar en las redes europeas de referencia deben
cumplir

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2014/286/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Vista la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacién de
los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza ('), y, en particular, su articulo 12, apartado 4,
letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  El articulo 12 de la Directiva 2011/24/UE dispone que la Comisién apoyard a los Estados miembros en el desa-
rrollo de redes europeas de referencia («redes») entre los prestadores de asistencia sanitaria y los centros de refe-
rencia de los Estados miembros, en particular en el dmbito de las enfermedades raras (%). A tal fin, la Comision
adoptard una lista de condiciones y criterios especificos que las redes europeas de referencia y los prestadores de
asistencia sanitaria que deseen adherirse y convertirse en miembro de una red («miembro») deben cumplir. Las
redes pueden mejorar el acceso al diagndstico, al tratamiento y a la prestacion de una asistencia sanitaria de gran
calidad a todos los pacientes cuyas dolencias requieran una especial concentracién de recursos o de conoci-
mientos especializados, y podrian convertirse, asimismo, en puntos focales para la formacion y la investigacion
médicas y para la difusion de informacién y la evaluacién, especialmente en el caso de enfermedades raras.

(2)  Con arreglo al articulo 12, apartado 2, de la Directiva 2011/24/UE, cada red debe seleccionar al menos tres obje-
tivos de la lista establecida en dicho articulo y demostrar que posee las competencias necesarias para perseguirlos
de manera efectiva. Ademds, las redes deben cumplir la lista de tareas o caracteristicas establecidas en el articu-
lo 12, apartado 4, letra a), incisos i) a vi), de la Directiva 2011/24/UE. La presente Decision fija la lista de criterios
o condiciones que garantizardn que las redes cumplen estas tareas. Esos criterios y condiciones deben ser el punto
de partida para la creacién y evaluacién de las redes.

(3)  Entre la serie de criterios y condiciones necesarios para que las redes puedan perseguir los objetivos establecidos
en el articulo 12, apartado 2, de la Directiva 2011/24/UE, la Decisién establece una lista de criterios relativos a la
gobernanza y a la coordinacion de las redes que deberfa garantizar su funcionamiento transparente y eficaz. Si
bien las redes han de poder tener modelos de organizacion diferentes, es conveniente exigir que todas ellas eljjan
a uno de sus miembros como miembro coordinador. Dicho miembro deberd designar a una persona que actie
como coordinador de la red (el coordinador). Las redes deberfan ser dirigidas por un consejo de direccién de la
red («consejo de direccién») compuesto por representantes de cada uno de los miembros de la red. El consejo de
direccion debe tener como misién la elaboracion y adopcion del reglamento interno, los planes de trabajo y los
informes de evolucién, asi como los demds documentos relacionados con las actividades de la red. El coordinador,
asistido por el consejo de direccion, debe apoyar y facilitar la coordinacién interna dentro de la red y con otros
prestadores de servicios sanitarios.

(4)  La prestacion de asistencia sanitaria sumamente especializada, uno de los criterios que han de cumplir las redes,
deberfa basarse en unos servicios de asistencia sanitaria de gran calidad, accesibles y con una buena relacién
coste-eficacia. Requiere unos equipos médicos muy cualificados y multidisciplinarios, y probablemente también
unas infraestructuras o equipamientos médicos de vanguardia, que, por lo general, llevan consigo una concentra-
cién de recursos.

() DOL88 de4.4.2011, p. 45.
() COM(2008) 679 final.
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(5)  Los prestadores de asistencia sanitaria que soliciten su adhesion a una red deben demostrar que cumplen los crite-
rios y las condiciones establecidos en la presente Decision. Estos criterios y condiciones deben garantizar que los
servicios y la asistencia sanitaria corresponden a los criterios de calidad mds elevados posible y a los mejores
datos clinicos disponibles.

(6)  Los criterios y las condiciones exigidos para un prestador de asistencia sanitaria podrian variar dependiendo de
las enfermedades o afecciones contempladas especificamente en la red de la que deseen convertirse en miembro.
Por tanto, procede establecer dos series de criterios y de condiciones: una primera serie de criterios y condiciones
horizontales que deben cumplir todos los prestadores de asistencia sanitaria que deseen incorporarse a la red,
independientemente de su dmbito de conocimientos o de los procedimientos o tratamientos médicos que apli-
quen, y una segunda serie, que puede variar en funcién del dmbito de la especializacion, asi como de las enferme-
dades o afecciones de las que se ocupe la red a la que desea incorporarse.

(7)  En la primera serie de criterios y condiciones horizontales y estructurales, los relacionados con la responsabiliza-
cién de los pacientes y con la asistencia centrada en los pacientes, en la organizacién, la gestion y la continuidad
de las actividades, o en las capacidades de investigacion y de formacion, parecen indispensables para alcanzar los
objetivos de las redes.

(8)  Otros criterios y condiciones horizontales y estructurales relacionados con el intercambio de conocimientos espe-
cializados, sistemas de informacién y herramientas de atencion de pacientes en linea deberfan contribuir a desa-
rrollar, compartir y divulgar conocimientos e informacién, a mejorar el diagndstico y el tratamiento de enferme-
dades dentro y fuera de las redes y a facilitar una estrecha colaboracién con otros centros especializados a escala
nacional e internacional. La interoperabilidad y la compatibilidad semantica de los sistemas que utilizan las tecno-
logias de la informacién y de la comunicacién (TIC) deberfan facilitar el intercambio de datos médicos y de la
informacién sobre los pacientes y contribuir a la creacién y la explotacién de bases de datos y de registros
compartidos.

(9)  La capacidad de tener un intercambio eficiente y seguro de datos médicos y otros datos sobre los pacientes o de
datos personales sobre los profesionales de la salud responsables de los pacientes es un aspecto fundamental del
correcto funcionamiento de las redes. El intercambio de datos deberia llevarse a cabo en el marco de los objetivos,
las necesidades y la base juridica especificos del tratamiento de datos y llevar consigo garantias y derechos apro-
piados para las personas de que se trate. Los datos personales deben ser tratados de conformidad con la Directiva
95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ().

(10) La presente Decision respeta los derechos fundamentales y observa los principios reconocidos, en particular, por
la Carta de los Derechos Fundamentales de la Uni6én Europea, tal como menciona el articulo 6 del Tratado de la
Unién Europea, y en particular el derecho a la dignidad humana, el derecho a la integridad de la persona, el
derecho a la proteccion de los datos personales y el derecho de acceso a la asistencia sanitaria. Los Estados miem-
bros deben aplicar la presente Decision de acuerdo con los principios y derechos garantizados en la Carta.

(11)  En particular, la Carta establece que, en el dmbito de la biologia y la medicina, debe respetarse el consentimiento
libre e informado de la persona de que se trate. Habida cuenta de que los ensayos clinicos pueden ser una de las
dreas de trabajo de las redes, es importante recordar que la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (3 establece una amplia serie de normas para la proteccién de las personas en los ensayos clinicos.

(12) Con el fin de garantizar el intercambio de datos personales en el contexto de las redes, los procedimientos rela-
tivos al consentimiento informado para el procesamiento de dichos datos podria simplificarse mediante la utiliza-
cién de un modelo tnico de consentimiento, que debe estar sujeto a los requisitos establecidos en la Directiva
95/46/CE en lo que respecta al consentimiento del interesado.

(13) Los criterios y las condiciones relativos a los conocimientos especializados, la préctica clinica, la calidad, la segu-
ridad de los pacientes y la evaluacién deben contribuir a desarrollar y difundir las mejores practicas en materia de
calidad y seguridad de los criterios de referencia. Deberfan, asimismo, garantizar la oferta de un alto nivel de
conocimientos, elaborar gufas de buenas practicas, aplicar medidas basadas en resultados y control de calidad y
seguir un enfoque multidisciplinar, tal como se exige en el articulo 12, apartado 4, de la Directiva 2011/24/UE.

(") Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos (DO L 281 de 23.11.1995, p. 31).

(¥ Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacién de buenas précticas clinicas en la realizacion de
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano (DO L 121 de 1.5.2001, p. 34).
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(14) Los Estados miembros que no tengan a ningin miembro en una red determinada podran decidir designar a pres-
tadores de asistencia que tengan un vinculo especial con dicha red, tras un procedimiento transparente y explicito.
Esos prestadores de asistencia pueden ser designados como centros nacionales asociados, especializados en la
prestacion de asistencia sanitaria, o como centros nacionales de colaboracion, especializados en la produccion de
conocimientos e instrumentos dirigidos a mejorar la calidad de la asistencia. Los Estados miembros también
pueden querer designar una plataforma nacional de coordinacién con todos los tipos de redes. Esto podria ayudar
a los Estados miembros a aplicar lo dispuesto en el articulo 12, apartado 3, letra a), de la Directiva 2011/24/UE,
especialmente si los objetivos de la red son, entre otros, los enumerados en el articulo 12, apartado 2, letras f)
y h), de la Directiva 2011/24/UE. El coordinador debe facilitar la cooperacion con estos prestadores de servicios
sanitarios vinculados a una red. Estos dltimos deben respaldar los objetivos perseguidos y respetar las normas de
la red y compartir el trabajo relacionados con las actividades de cooperacién de la red.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto

La presente Decision establece:

a) los criterios y las condiciones que deben cumplir las redes a que se refiere el articulo 12 de la Directiva
2011/24/UE, y

b) los criterios y los requisitos exigidos a los prestadores de asistencia sanitaria que deseen incorporarse a una de las
redes contempladas en el articulo 12 de la Directiva 2011/24/UE.

Articulo 2
Definiciones

A efectos de la presente Decision, ademds de las definiciones que figuran en el articulo 3 de la Directiva 2011/24/UE, se
aplicardn las siguientes definiciones:

a) «miembro de la red» todo prestador de asistencia sanitaria que cumpla la lista de criterios y condiciones establecidos
en el articulo 5 de la presente Decisién y haya sido designado miembro de una red determinada;

b) «asistencia sanitaria sumamente especializada»: la asistencia sanitaria prestada en una enfermedad o afecciéon cuyo
diagnéstico, tratamiento o gestion son extremadamente complejos y que se caracteriza por la importancia de los
costes del tratamiento y de los recursos utilizados;

¢) «enfermedad o afeccién compleja». una determinada enfermedad o trastorno que combina una serie de factores,
sintomas o signos que requiere un enfoque multidisciplinar y una organizacién de los servicios cuidadosamente plani-
ficada en el tiempo, ya que se dan una o varias de las siguientes circunstancias:

— gran nimero de diagndsticos posibles o de opciones de gestién y comorbilidad,
— dificultad de interpretacién de los datos clinicos y de las pruebas diagnésticas,

— alto riesgo de complicaciones, morbilidad o mortalidad relacionadas con el problema, con el procedimiento diag-
néstico o con la gestion;

d) «equipo multidisciplinar de asistencia sanitaria». un grupo de profesionales de la salud procedentes de diferentes
dmbitos de la atencién sanitaria que combinan distintas capacidades y recursos, cada uno de los cuales presta servici-
os especificos, y que colaboran en el mismo caso y coordinan la asistencia sanitaria que ha de prestarse al paciente;

e) «consentimiento informado en el marco de las redes europeas de referencia»: toda manifestacion de voluntad libre,
especifica, informada y explicita, mediante la que el interesado acepta, ya sea mediante una declaracién, ya sea
mediante una clara accién afirmativa, el intercambio de datos personales y datos sanitarios entre los prestadores de
asistencia sanitaria y los miembros de la red europea de referencia, con arreglo a lo dispuesto en la presente Decisién
delegada.
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CAPITULO II
REDES EUROPEAS DE REFERENCIA
Articulo 3
Criterios y condiciones aplicables a las redes

Las redes deberdn cumplir los criterios y las condiciones necesarios para poder perseguir los objetivos aplicables del ar-
ticulo 12, apartado 2, de la Directiva 2011/24/UE, tal como se enuncian en el anexo L.

Articulo 4
Miembros de las redes

Las redes estardn compuestas de prestadores de asistencia sanitaria identificados como miembros de la red. En cada red,
un miembro actuard como coordinador.

CAPITULO III
PRESTADORES DE ASISTENCIA SANITARIA
Articulo 5
Criterios y condiciones aplicables a los candidatos a la adhesién a una red

Todos los solicitantes que deseen incorporarse a una red determinada deberdn disponer de los conocimientos y la expe-
riencia necesarios en lo que respecta a una enfermedad o afeccién que se halle dentro del dmbito de especializacion de la
red, o bien poder diagnosticarla o tratarla. Asimismo, deberdn cumplir los criterios y requisitos establecidos en el
anexo II.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 6

La presente Decision entrard en vigor el décimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Hecho en Bruselas, el 10 de marzo de 2014.

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

CRITERIOS Y CONDICIONES QUE HAN DE CUMPLIR LAS REDES

1) A fin de que las redes puedan perseguir los objetivos aplicables del articulo 12, apartado 2, de la Directiva
2011/24|UE, cada red debera:

a) prestar asistencia sanitaria sumamente especializada para enfermedades o afecciones raras, o con escasa preva-
lencia, y complejas;

b) tener una clara estructura de gobernanza y coordinaciéon que incluird al menos lo siguiente:

i) los representantes de los miembros dentro de la red; cada miembro elegird a su representante entre los profe-
sionales de la salud que pertenezcan a su personal,

ii) el consejo de direccién de la red responsable de la gobernanza de la misma; todos los miembros de la red
deberan estar representados en el consejo de direccidn,

iii) el coordinador de la red, elegido entre los profesionales de la salud que pertenezcan al personal del miembro
coordinador, que presidird las reuniones del consejo de direccion y representard a la red.

2) Para cumplir los requisitos establecidos en el articulo 12, apartado 4, letra a), inciso i), de la Directiva 2011/24/UE
(«dispongan de los conocimientos y la experiencia necesarios para diagnosticar, hacer el seguimiento y gestionar a los
pacientes, con pruebas que demuestren unos buenos resultados»), las redes deberdn:

a) promover la buena calidad y seguridad de la atencién a los pacientes que padezcan determinadas enfermedades o
afecciones, fomentando el diagndstico correcto, el tratamiento, el seguimiento y la gestion de los pacientes a través
de la red;

b) responsabilizar y contar con la participacién de los pacientes con el fin de mejorar la seguridad y la calidad de la
atencion sanitaria que reciben.

3) Para cumplir el requisito establecido en el articulo 12, apartado 4, letra a), inciso ii), de la Directiva 2011/24/UE
(«sigan un enfoque multidisciplinar»), las redes deberdn:

a) identificar las dreas y las mejores practicas que se prestan a un trabajo multidisciplinar;

b) estar compuestas por equipos multidisciplinares de la asistencia sanitaria;

¢) proponer y promover las consultas multidisciplinarias para los casos complejos.

4) Para cumplir el requisito establecido en el articulo 12, apartado 4, letra a), inciso iii), de la Directiva 2011/24/UE
(«ofrezcan un alto nivel de experiencia y dispongan de la capacidad necesaria para elaborar guias sobre buenas préc-
ticas, aplicar medidas basadas en resultados y llevar a cabo un control de calidad»), las redes deberdn:

a) intercambiar, recopilar y difundir conocimientos, pruebas y experiencias dentro y fuera de la red, especialmente en
lo que se refiere a las distintas alternativas, opciones terapéuticas y mejores practicas en relacion con la prestacion
de servicios y los tratamientos disponibles para cada enfermedad o afeccion;

b) fomentar los conocimientos especializados y apoyar a los prestadores de asistencia sanitaria, con el fin de que las
autoridades locales, regionales y nacionales de la prestacion de asistencia sanitaria estén mds cerca de los
pacientes;

¢) desarrollar y aplicar orientaciones clinicas y vias transfronterizas para los pacientes;

d) disefiar y aplicar indicadores de resultados y de rendimiento;

e) desarrollar y mantener un marco relativo a la calidad, la seguridad de los pacientes y la evaluacion.

5) Para cumplir el requisito establecido en el articulo 12, apartado 4, letra a), inciso iv), de la Directiva 2011/24/UE
(«contribuyan a la investigaciony), las redes deberan:

a) identificar y colmar las lagunas de la investigacion;
b) promover la investigacién colaborativa dentro de la red;

c) reforzar la investigacién y la vigilancia epidemioldgica a través de la creacion de registros compartidos.
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6) Para cumplir el requisito establecido en el articulo 12, apartado 4, letra a), inciso v), de la Directiva 2011/24/UE
(«organicen actividades de docencia y formacion»), las redes deberdn:

a) identificar y colmar las lagunas de la formacion;

b) estimular y facilitar el desarrollo de programas y herramientas de formacién y de formaciéon continua para los
prestadores de asistencia sanitaria que participan en la cadena de atencion sanitaria (dentro y fuera de la red).

7) Para cumplir los requisitos establecidos en el articulo 12, apartado 4, letra a), inciso vi), de la Directiva 2011/24/UE
(«colaboren estrechamente con otros centros de conocimiento y redes nacionales e internacionales»), las redes
deberan:

a) intercambiar y divulgar los conocimientos y las buenas practicas, en particular respaldando a los centros y las
redes nacionales;

b) crear elementos de trabajo en red, como instrumentos de comunicacidn, y metodologias para desarrollar orien-
taciones clinicas y protocolos; intercambio de informacién clinica con arreglo a las disposiciones de la UE en ma-
teria de proteccion de datos y a las medidas nacionales de transposicion, en particular la Directiva 95/46/CE y el
articulo 3 de la presente Decisién Delegada, o desarrollar modelos alternativos de formacion, practicas operativas
y métodos de coordinacion, etc.;

¢) colaborar con los centros nacionales asociados y los centros nacionales de colaboraciéon designados por los
Estados miembros que no tengan ningtin miembro en una red determinada, en particular si los objetivos de la red
son, entre otros, los enumerados en el articulo 12, apartado 2, letras f) y h), de la Directiva 2011/24/UE.
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ANEXO II

CRITERIOS Y CONDICIONES APLICABLES A LOS CANDIDATOS A LA ADHESION A UNA RED

1. Criterios generales y condiciones aplicables a todos los prestadores de asistencia sanitaria candidatos

Todos los candidatos que deseen incorporarse a una red deberdn cumplir los siguientes requisitos y condiciones:

a)

en lo que respecta a la responsabilizacién de los pacientes y a la asistencia sanitaria centrada en el paciente, el candi-
dato debera:

i) haber creado estrategias para garantizar que la asistencia estd centrada en el paciente y que se respetan sus dere-
chos (como el derecho al consentimiento informado; el derecho a la informacién sobre su estado de salud; el
derecho a su historial médico; el derecho a la privacidad; el derecho a reclamar y a obtener compensacion; el
derecho a la responsabilizacién y participacién —por ejemplo, a través de estrategias de gestion de las relaciones
con los clientes, de educacion del paciente y de la participacion activa de los pacientes y las familias en todos los
niveles de la institucion que preste la asistencia—),

i) facilitar informacién clara y transparente sobre los procedimientos de reclamacion y los recursos y sobre las
formas de reparacion previstas para los pacientes, tanto nacionales como extranjeros,

iii) garantizar la recogida de informacién sobre la experiencia de los pacientes y la evaluacién activa de la experiencia
de los pacientes,

iv) aplicar las normas relativas a la proteccion de datos personales y garantizar el acceso a los historiales médicos y
la informacién clinica, con arreglo a las disposiciones de la UE en materia de proteccion de datos y a las medidas
nacionales de transposicién, y en particular a lo dispuesto en la Directiva 95/46/CE,

v) garantizar que el consentimiento informado del interesado se ajusta a los requisitos establecidos en la articulo 2,
letra ¢), de la presente Decision Delegada, y en particular que la persona o su representante legal han dado su
consentimiento libremente y con pleno conocimiento de causa, de manera inequivoca y explicita, tras haber sido
informada, por una parte, de la finalidad, la naturaleza, la importancia y las repercusiones de la utilizacién de sus
datos personales y médicos, en caso de intercambio de datos médicos personales en el marco de la presente Deci-
sién Delegada, y, por otra, de sus derechos en virtud de la normativa aplicable en materia de proteccién de datos.
El consentimiento debe estar debidamente documentado,

vi

Ranid

garantizar la transparencia, en particular proporcionando informacién sobre los resultados clinicos, los trata-
mientos posibles y las normas de calidad y seguridad establecidas;

en lo que respecta a la organizacion, la gestién y la continuidad de la actividad, los prestadores de asistencia candi-
datos deberan:

i) aplicar normas y procedimientos de organizacién y gestién transparentes y explicitos, en particular en lo que
respecta a los pacientes transfronterizos en su dmbito de especializacion,

ii) garantizar la transparencia de las tarifas,
iii) tener un plan de continuidad de las actividades durante un periodo de tiempo determinado, que pueda garantizar:

— la prestacion de asistencia médica en caso de falta de recursos inesperada o, en caso necesario, el acceso a
recursos alternativos,

— el mantenimiento de la estabilidad y de la capacidad técnica y la experiencia del prestador, como un plan de
gestion de los recursos humanos y la actualizacion tecnoldgica,

iv) garantizar la coordinacién con otros recursos u otras unidades o servicios especificos necesarios para gestionar a
los pacientes, y garantizar que el prestador de asistencia pueda acceder ficilmente a dichos recursos o servicios,

v) tener buenas instalaciones generales, como quir6fanos, una unidad de cuidados intensivos, una unidad de aisla-
miento, un servicio de urgencias y laboratorios,

vi) estar en condiciones de comunicarse con los servicios posthospitalarios competentes, en particular los transfron-
terizos;

en lo que respecta a la capacidad de investigacién y de formacion, los prestadores de asistencia candidatos deberan:
i) tener la capacidad de impartir formacion de nivel universitario o formacién especializada,

ii) disponer de recursos humanos, técnicos y estructurales, asi como de una combinacién de competencias,
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iii) disponer de capacidades de investigacion y tener una experiencia demostrada en materia de investigaciéon o
produccion en el dmbito de especializacion de la red, a nivel nacional e internacional,

iv) ejercer actividades de ensefianza y educacién ligadas a su dmbito de conocimientos especializados, a fin de
mejorar el conocimiento y la capacidad técnica de los prestadores de asistencia sanitaria que participan en la
misma cadena de asistencia dentro y fuera de las instalaciones, como formacién médica permanente y aprendizaje
a distancia;

&

en lo que respecta al intercambio de conocimientos especializados, a los sistemas de informacioén y a las herramientas
de salud en linea, los prestadores de asistencia candidatos deberdn:

i) poder intercambiar conocimientos especializados con otros prestadores de asistencia sanitaria y respaldarlos,

ii) haber establecido unos procedimientos y un marco para garantizar la gestion, la proteccién y el intercambio de
datos médicos, incluidos los resultados establecidos, los indicadores de proceso y los registros de pacientes para el
sector especifico de conocimientos especializados, con arreglo a lo dispuesto en la legislacién sobre proteccion de
datos de la UE, en particular la Directiva 95/46/CE y el articulo 2, letra ¢), de la presente Decision Delegada,

i) poder fomentar el uso de la telemedicina y otras herramientas de salud en linea dentro y fuera de sus instala-
ciones, cumpliendo los requisitos minimos de interoperabilidad y, si es posible, utilizando las normas y recomen-
daciones acordadas,

iv) utilizar un sistema normalizado de informacién y de codificaciéon conforme con los sistemas reconocidos a escala
nacional o internacional, por ejemplo clasificacion internacional de enfermedades y, si procede, de los c6digos
complementarios;

e) en lo que respecta a la experiencia, las buenas practicas, la calidad, la seguridad de los pacientes y la evaluacion, los
prestadores de asistencia candidatos deberan:

i) tener un sistema de aseguramiento o de gestién de la calidad, asi como planes que incluyan la gobernanza y la
evaluacion del sistema,

ii) disponer de un programa o de un plan en relacién con la seguridad de los pacientes, que incluya objetivos, proce-
dimientos, normas e indicadores de procesos y de resultados especificos centrados en areas clave, como la infor-
macion; un sistema de notificaciéon y de evaluacion de acontecimientos adversos; actividades de formacion y
educacién; lavado de manos; infecciones nosocomiales; errores de medicacion y utilizacion segura de los medica-
mentos; seguridad de los procedimientos e intervenciones quirdrgicas y seguridad en la identificacién de los
pacientes,

i) comprometerse a utilizar los mejores tratamientos y las mejores tecnologias sanitarias basados en conocimientos
y datos contrastados,

iv) desarrollar y utilizar directrices y vias clinicas en su dmbito de especializacion.

2. Criterios especificos y condiciones para los prestadores de asistencia candidatos en lo que respecta al drea de especializa-
cién y a las enfermedades o afecciones en las que se centra la red a la que desean incorporarse

a) En lo que respecta al drea de especializacion, la experiencia y los resultados de la asistencia, los prestadores de asis-
tencia candidatos deben:

i) documentar su especializacion, experiencia y actividad (por ejemplo, el volumen de actividad, el nimero de
pacientes que se les han remitido y la experiencia adquirida, y, en la medida de lo posible, el nimero
minimo/6ptimo de pacientes al afio, con arreglo a las normas o recomendaciones profesionales/técnicas),

ii) aportar la prueba de la buena calidad de la asistencia y de los resultados clinicos obtenidos con arreglo a las
normas, los indicadores y los conocimientos disponibles, y demostrar asimismo que los tratamientos propuestos
estdn reconocidos por la ciencia médica internacional en lo que respecta a su seguridad, su valor y sus buenos
resultados clinicos potenciales;

g

en lo que respecta a los recursos humanos, estructurales y de equipamiento y la organizacion de los cuidados, los
prestadores de asistencia candidatos deberdn documentar:

i) las caracteristicas de los recursos humanos, como el tipo, el niimero y las cualificaciones y competencias,

ii) las caracteristicas, la organizacion y el funcionamiento del equipo multidisciplinar especifico de asistencia sani-
taria,

iii) el equipamiento especifico disponible en el centro o facilmente accesible (como laboratorios de radioterapia o
equipos hemodindmicos), asi como —si procede y en funcién de su dmbito de especializacion— la capacidad de
procesar, gestionar e intercambiar informacion e imdgenes biomédicas (mdquinas de rayos X, microscopia,
videoendoscopia y otras técnicas de exploracion dindmica) o muestras clinicas con prestadores externos.
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