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DELEGIRANA ODLUKA KOMISIJE
od 10. oZujka 2014.

o utvrdivanju kriterija i uvjeta koje moraju ispuniti europske referentne mreZe i pruzatelji zdrav-
stvene zastite koji se Zele pridruZiti europskoj referentnoj mrezi

(Tekst znacajan za EGP)

(2014/286[EU)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 9. oZujka 2011. o primjeni prava pacijenata
u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi ('), a posebno njezin ¢lanak 12. stavak 4. tocku (a),

bududi da:

(1) Clankom 12. Direktive 2011/24/EU propisuje se da Komisija podupire drzave ¢lanice u razvoju europskih refe-
rentnih mreZa (,mreze”) izmedu pruZzatelja zdravstvene zastite i strucnih centara u drzavama ¢lanicama, posebno
u podrugju rijetkih bolesti (3). U tu svrhu Komisija donosi popis odredenih kriterija i uvjeta koje moraju ispuniti
europske referentne mreZe i pruzatelji zdravstvene zastite koji se Zele pridruziti pojedinoj mreZi i postati njezinim
¢lanom (,¢lan”). MreZe trebaju poboljsati pristup dijagnozama, lije¢enju i pruzanju kvalitetne, dostupne skrbi paci-
jentima Cija zdravstvena stanja zahtijevaju odredeno koncentriranje resursa ili struénog znanja, a mogle bi biti i
sredi$nje tocke za medicinsko osposobljavanje i istraZivanje, Sirenje informacija i ocjenu, posebno za rijetke
bolesti.

(2)  Prema clanku 12. stavku 2. Direktive 2011/24/EU, svaka mreza mora odabrati barem tri cilja s popisa utvrdenog
u ¢lanku 12. stavku 2. Direktive 2011/24/EU i dokazati da ima potrebne sposobnosti za njihovo ucinkovito
provodenje. Osim toga, od mreZa se zahtijeva da ispune popis zadaca ili karakteristika utvrdenih u ¢lanku 12.
stavku 4. tocki (a) podtockama i.—vi. Direktive 2011/24/EU. Ovom se Odlukom utvrduje posebni popis kriterija
ili uvjeta kojima se osigurava da mreZe ispune spomenute zadace. Ti kriteriji i uvjeti trebali bi osigurati temelj za
uspostavu i ocjenu mreZza.

(3)  Medu skupom neophodnih kriterija i uvjeta kojima bi se mreZama omogudilo postizanje primjenjivih ciljeva iz
¢lanka 12. stavka 2. Direktive 2011/24/EU, Odluka predvida popis kriterija o upravljanju i koordinaciji mrezama
koji bi trebali omoguditi njihovo transparentno i u¢inkovito funkcioniranje. Premda bi se mrezama trebalo dopu-
stiti da imaju razlicite organizacijske modele, primjereno je zahtijevati da sve izaberu jednog od svojih ¢lanova
kao ¢lana za koordinaciju. Clan za koordinaciju imenuje jednu osobu koja djeluje kao koordinator mreze (,koor-
dinator”). Njima bi trebao upravljati odbor mreze (,0dbor”) koji se sastoji od predstavnika svih ¢lanova u mrezi.
Odbor bi trebao biti zaduZen za izradu i donosenje poslovnika, planova rada i izvjes¢a o napretku te svih drugih
dokumenata povezanih s aktivnostima mreze. Koordinator bi uz pomo¢ odbora trebao podrzati i olaksati
unutarnju koordinaciju unutar mreze i s drugim pruzateljima zdravstvene zastite.

(4)  Pruzanje visokospecijalizirane zdravstvene zastite, kao jedan od kriterija koji mreze moraju ispuniti, trebalo bi biti
zasnovano na kvalitetnim, dostupnim 1i isplativim uslugama zdravstvene zastite. Za to su potrebni iskusni, visoko
obrazovani i multidisciplinarni timovi za zdravstvenu zastitu te, najvjerojatnije, napredna specijalisticka medi-
cinska oprema ili infrastruktura, $to obi¢no podrazumijeva koncentriranje resursa.

() SLL 88, 4.4.2011.,str. 45.
() COM(2008) 679 zavrsna verzija.
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(5)  Pruzatelji zdravstvene zastite koji podnesu zahtjev za ¢lanstvo u mreZi trebaju dokazati da ispunjavaju kriterije i
uvjete navedene u toj Odluci. Ti kriteriji i uvjeti trebali bi jamciti da se usluge i zdravstvena zastita pruzaju u
skladu s najvi$im moguéim kriterijima kvalitete i dostupnim klinickim dokazima.

(6)  Kriteriji i uvjeti koji se traze od pruzatelja zdravstvene zastite razlikuju se ovisno o bolestima ili stanjima kojima
se posebno bavi mreza ¢ijim ¢lanom Zele postati. Stoga se ¢ini nuznim uspostaviti dva skupa kriterija i uvjeta:
prvi skup horizontalnih kriterija i uvjeta koje moraju ispuniti svi pruzatelji zdravstvene zastite koji se Zele pridru-
Ziti mrezi, bez obzira na stru¢no polje, medicinske postupke ili lije¢enje koje provode, te drugi skup kriterija i
uvjeta koji se mogu razlikovati ovisno o opsegu konkretnog struénog podrudja, bolestima ili stanjima kojima se
bavi mreza kojoj se Zele pridruziti.

(7) U prvom se skupu horizontalnih i strukturnih kriterija i uvjeta ¢ini da su kriteriji i uvjeti povezani s osnazivanjem
uloge pacijenata i skrbi s pacijentom u sredistu, s organizacijskim, upravljackim i poslovnim kontinuitetom te s
kapacitetima za istraZivanje i obuku neophodni kako bi se osiguralo ispunjavanje ciljeva mreze.

(8)  Dodatni horizontalni i strukturni kriteriji i uvjeti koji se odnose na razmjenu stru¢nih znanja, informacijske
sustave i alate e-zdravstva trebali bi pomodi u razvoju, dijeljenju i Sirenju informacija i znanja te poticanju pobolj-
$anja u dijagnostici i lijeCenju bolesti unutar i izvan mreZa, kao i u bliskoj suradnji s drugim stru¢nim centrima i
mrezama na nacionalnoj i medunarodnoj razini. Interoperabilni i semanticki kompatibilni sustavi informacijske i
komunikacijske tehnologije (IKT) olaksali bi razmjenu zdravstvenih podataka i informacija o pacijentima te uspo-
stavu i odrZavanje zajednickih baza podataka i upisnika.

(9)  Sposobnost ucinkovite i sigurne razmjene zdravstvenih podataka i drugih informacija o pacijentima, kao i
osobnih podataka zdravstvenih djelatnika zaduzenih za pacijenta, kljucan je aspekt za uspjesno funkcioniranje
mreZa. Razmjena podataka ponajprije se treba odvijati u skladu s utvrdenim svrhama, nuznosu i pravnim osno-
vama za obradu podataka te je trebaju pratiti odgovarajuce zastitne mjere i prava osobe Ciji se podaci obraduju.
Osobni podaci trebali bi se obradivati u skladu Direktivom 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (').

(10) Ovom se Odlukom postuju temeljna prava i nacela posebno sadrzana u Povelji o temeljnim pravima Europske
unije, kako je navedeno u ¢lanku 6. Ugovora o Europskoj uniji, a ponajprije pravo na zastitu ljudskog dostojan-
stva, pravo na zastitu integriteta osobe, pravo na zastitu osobnih podataka i pravo na pristup zdravstvenoj skrbi.
Drzave ¢lanice moraju primjenjivati ovu Odluku u skladu s pravima i nacelima zajamdcenim u Povelji.

(11) U Povelji se posebno zahtijeva da se u podru¢ju biologije i medicine postuje slobodan i informiran pristanak
doti¢ne osobe. Kako bi klinicka ispitivanja mogla biti jedno od podrucja rada mreza, vazno je prisjetiti se da se
Direktivom 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*) predvida iscrpniji niz pravila za zastitu subjekata u
klinickim ispitivanjima.

(12) Kako bi se osigurala razmjena osobnih podataka u kontekstu mreza, postupci koji se odnose na informirani
pristanak za obradu tih podataka mogli bi se pojednostaviti uporabom jedinstvenog zajednickog modela pristanka
koji bi trebao biti podlozan zahtjevima utvrdenima u Direktivi 95/46/EZ u pogledu pristanka osobe ¢iji se podaci
obraduju.

(13)  Kriteriji i uvjeti koji se odnose na stru¢na znanja, klinicku praksu, kvalitetu, sigurnost pacijenata i ocjenu trebali
bi pomo¢i pri izradi i Sirenju najboljih praksi za kvalitetna i sigurna mjerila. Oni bi stoga trebali osigurati i
ponudu visoke razine struénog znanja, izraditi smjernice dobre prakse, provoditi krajnje mjere i kontrolu kvalitete
te slijediti multidisciplinarni pristup kao $to se zahtijeva u ¢lanku 12. stavku 4. Direktive 2011/24/EU.

(") Direktiva 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 24. listopada 1995. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o
slobodnom protoku takvih podataka (SLL 281, 23.11.1995., str. 31.).

(*) Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 4. travnja 2001. o uskladivanju zakonodavstava i drugih propisa drzava ¢lanica
koji se odnose na provedbu dobre klinicke prakse prilikom provodenja klinickih ispitivanja lijekova za humanu uporabu (SL L 121,
1.5.2001., str. 34.).



17.5.2014. Sluzbeni list Europske unije L 147(73

(14) Drzave clanice koje nemaju ¢lana u odredenoj mrezi mogu odluciti imenovati pruzatelje zdravstvene zastite koji
imaju posebnu vezu s odredenom mrezom slijedeéi transparentan i jasan postupak. Te se pruzatelje moZe nazvati
pridruzenim nacionalnim centrima, koji ¢e biti usredotoceni na pruzanje zdravstvene zastite, ili suradnickim
nacionalnim centrima, koji ¢e biti usredotodeni na proizvodnju znanja i alata za poboljSanje kvalitete skrbi.
Drzave ¢lanice mogu, ako Zele, i imenovati nacionalno koordinacijsko ¢voriste sa svim tipovima mreza. To bi
moglo pomoéi drzavama ¢lanicama u postivanju ¢lanka 12. stavka 3. tocke (a) Direktive 2011/24/EU, posebno
ako se ciljevi mreze nalaze medu ciljevima navedenima u ¢lanku 12. stavku 2. tockama (f) i (h) Direktive
2011/24[EU. Koordinator bi trebao olakSati suradnju s tim pruZateljima zdravstvene zastite povezanima s
mrezom. Ti pruZatelji zdravstvene zastite podupiru ciljeve i postuju pravila mreZe te dijele posao povezan s aktiv-
nostima mreZe koje se odnose na suradnju,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

POGLAVLE 1.
OPCE ODREDBE
Clanak 1.
Predmet

Ovom se Odlukom utvrduju:
(a) kriteriji i uvjeti koje moraju ispuniti mreZe iz ¢lanka 12. Direktive 2011/24/EU; te
(b) kriteriji i uvjeti iz ¢lanka 12. Direktive 2011/24/EU koji se traze od pruZatelja zdravstvene zastite koji se Zele pridru-

Ziti mrezi.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Odluke i uz definicije utvrdene u ¢lanku 3. Direktive 2011/24/EU, primjenjuju se i sljedeée definicije:

(a) ,clan mreze” znaci pruzatelj zdravstvene zastite koji ispunjava kriterije i uvjete iz popisa utvrdenog u ¢lanku 5. ove
Odluke i kojem je dodijeljeno ¢lanstvo u doti¢noj mrezi;

(b) ,visokospecijalizirana zdravstvena zastita” znaci zdravstvena zastita koja u postupku dijagnosticiranja, lijecenja ili
upravljanja ukljucuje veliku sloZenost odredene bolesti ili stanja te visoke troskove lijeCenja i upotrijebljenih resursa;

() ,slozena bolest ili stanje” znaci odredena bolest ili poremecaj koji je kombinacija brojnih ¢imbenika, simptoma ili
znakova koji zahtijevaju multidisciplinarni pristup i dobro isplaniranu organizaciju usluga tijekom vremena jer
podrazumijevaju jednu ili vide sljedecih okolnosti:

— velik broj mogudih dijagnoza ili mogu¢nosti upravljanja i komorbiditet,
— tesko tumacenje podataka klinickih i dijagnostickih ispitivanja,

— visok rizik od komplikacija, $irenja bolesti ili smrtnosti povezan ili s problemom, ili s dijagnostickim postupkom
ili s upravljanjem;

(d) ,multidisciplinarni tim za zdravstvenu zastitu” znaci skupina zdravstvenih stru¢njaka iz nekoliko podruédja zdrav-
stvene zatite, s kombinacijom razli¢itih vjestina i resursa, od kojih svatko pruza to¢no odredene usluge i koji sura-
duju na istom slucaju te koordiniraju zdravstvenu zastitu koju treba pruziti pacijentu;

(e) ,informirani pristanak u okviru europskih referentnih mreza” znaci svaki dragovoljno dan, specifican, informiran i
eksplicitan pokazatelj Zelja osobe kojim ta osoba putem izjave ili jasne afirmativne radnje pokazuje da pristaje na
razmjenu svojih osobnih i zdravstvenih podataka medu pruZzateljima i ¢lanovima europskih referentnih mreza, kao
§to je predvideno ovom Delegiranom odlukom.
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POGLAVLJE IL
EUROPSKE REFERENTNE MREZE
Clanak 3.

Kriteriji i uvjeti za mreze

MreZe ispunjavanju kriterije i uvjete neophodne za postizanje primjenjivih ciljeva iz ¢lanka 12. stavka 2. Direktive
2011/24/EU utvrdenih u Prilogu I.

Clanak 4.
Clanstvo u mreZama

MreZe se sastoje od pruzatelja zdravstvene zastite koji su identificirani kao ¢lanovi mreze. U svakoj ¢e mrezi jedan ¢lan
djelovati kao koordinator.

POGLAVLJE IIL
PRUZATELJI ZDRAVSTVENE ZASTITE
Clanak 5.
Kriteriji i uvjeti za podnositelje zahtjeva za ¢lanstvo u mrezi
Svi podnositelji zahtjeva koji se Zele pridruziti odredenoj mreZi moraju posjedovati znanje i stru¢nost ili nuditi dijagno-

stiku ili lijecenje usredotocene na bolest ili stanje za koje se ta mreza specijalizirala te ispunjavaju kriterije i uvjete nave-
dene u Prilogu II.

POGLAVLJE V.
ZAVRSNA ODREDBA
Clanak 6.

Ova Odluka stupa na snagu 10. dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. oZujka 2014.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG I

KRITERIJI I UVJETI KOJE TREBAJU ISPUNITI MREZE

1. Kako bi se mrezama omogucilo postizanje primjenjivih ciljeva iz ¢lanka 12. stavka 2. Direktive 2011/24/EU, svaka
mreza:

(a) pruza visokospecijaliziranu zdravstvenu zastitu za sloZene bolesti ili stanja s rijetkim ili niskim stupnjem rasire-
nosti;

(b) ima jasnu upravljacku i koordinacijsku strukturu koja ukljucuje najmanje sljedece:

i. predstavnike ¢lanova koji ¢e ih predstavljati u mreZzi. Svaki ¢lan bira svojeg predstavnika medu zdravstvenim
djelatnicima koji pripadaju njegovu osoblju;

ii. odbor mreZe koji ¢e biti odgovoran za upravljanje mrezom. Svi ¢lanovi mreZe moraju imati predstavnika u
odboru;

iii. koordinatora mreze odabranog medu zdravstvenim djelatnicima koji pripadaju osoblju ¢lana za koordinaciju
koji ¢e predsjedati sastancima odbora i predstavljati mrezu.

2. Kako bi ispunile zahtjev iz ¢lanka 12. stavka 4. tocke (a) podtocke i. Direktive 2011/24/EU (,imaju stru¢no znanje i
iskustvo da postave dijagnozu, prate i vode pacijente s pokazateljima dobrih rezultata”) mreze moraju:

(a) promicati kvalitetnu i sigurnu skrb o pacijentima koji pate od pojedinih bolesti i stanja poticuéi pravilnu dija-
gnozu, lijeCenje, pradenje i upravljanje pacijentima u cijeloj mreZi;

(b) ojacati ulogu pacijenata i njihovo ukljucivanje kako bi se poboljsala sigurnost i kvaliteta skrbi koju primaju.

3. Kako bi ispunile zahtjev iz ¢lanka 12. stavka 4. tocke (a) podtocke ii. Direktive 2011/24/EU (,provode multidiscipli-
naran pristup”) mreze moraju:

(a) utvrditi podrugja i najbolje prakse za multidisciplinaran rad;
(b) biti sastavljene od multidisciplinarnih timova za zdravstvenu zastitu;
(c) nuditi i promicati pruZanje multidisciplinarnih savjeta za sloZene slucajeve.

4. Kako bi ispunile zahtjev iz ¢lanka 12. stavka 4. tocke (a) podtocke iii. Direktive 2011/24/EU (,pruzaju visoku razinu
struénog znanja i sposobne su izraditi smjernice dobre prakse te provesti krajnje mjere i kontrolu kvalitete”) mreze
moraju:

......

(a) razmjenjivati, prikupljati i $iriti znanje, dokaze i stru¢ne spoznaje unutar i izvan mreze, ponajprije o raznim alter-
nativnim rjeSenjima, terapeutskim mogucénostima i najboljim praksama u pogledu pruzanja usluga i dostupnih
nacina lije¢enja za svaku pojedinacnu bolest ili stanje;

(b) promicati i podupirati struéna znanja pruZzatelja zdravstvene zastite kako bi se lokalno, regionalno i nacionalno
pruzanje zdravstvene zastite pribliZilo pacijentima;

(c) razvijati i provoditi klinicke smjernice i prekograni¢ne postupke za pacijente;
(d) oblikovati i provoditi pokazatelje rezultata i izvedbe;
(e) razvijati i odrzavati okvir za kvalitetu, sigurnost pacijenata i ocjenjivanje.

5. Kako bi ispunile zahtjev iz ¢lanka 12. stavka 4. tocke (a) podtocke iv. Direktive 2011/24/EU (,daju doprinos istraZi-
vanju”) mreze moraju:

() utvrditi i ispuniti nedostatke u istraZivanju;
(b) promicati zajednicko istraZivanje unutar mreZe;

(c) jacati istrazivanja i epidemioloski nadzor uspostavljanjem zajednickih upisnika.
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6. Kako bi ispunile zahtjev iz ¢lanka 12. stavka 4. tocke (a) podtocke v. Direktive 2011/24/EU (,organiziraju poslove
poucavanja i obuke”) mreZe moraju:

() utvrditi i ispuniti nedostatke u osposobljavanju;

(b) poticati i olak3avati razvoj programa i alata za osposobljavanje i trajno obrazovanje pruZatelja zdravstvene zastite
ukljucenih u lanac skrbi (unutar ili izvan mreze).

7. Kako bi ispunile zahtjev iz ¢lanka 12. stavka 4. tocke (a) podtocke vi. Direktive 2011/24[EU (,blisko suraduju s
drugim stru¢nim centrima i mreZama na nacionalnoj i medunarodnoj razini”) mreze moraju:

(b) utvrditi elemente umreZavanja, kao $to su komunikacijski alati i metodologije za razvoj klinickih smjernica i
protokola: razmjenjivati klinicke informacije u skladu s odredbama EU-a o zastiti podataka i nacionalnim proved-
benim mjerama, a posebno s Direktivom 95/46/EZ i s ¢lankom 3. ove Delegirane odluke; razvijati alternativne
moguénosti i modele osposobljavanja te operativne i koordinacijske postupke itd.;

(c) suradivati s pridruzenim nacionalnim centrima i suradni¢kim nacionalnim centrima koje odaberu drzave ¢lanice
koje nemaju ¢lana u doti¢noj mreZi, posebno ako su ciljevi mreze medu onima navedenima u ¢lanku 12. stavku 2.
tockama (f) i (h) Direktive 2011/24/EU.
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PRILOG II.

KRITERIJI I UVJETI ZA PODNOSITELJE ZAHTJEVA ZA CLANSTVO U MREZI

1. Opéi kriteriji i uvjeti za sve pruZatelje zdravstvene zastite koji podnose zahtjev
Svi podnositelji zahtjeva koji se Zele pridruziti mrezZi ispunjavaju sljedece kriterije i uvjete:
(a) u vezis osnazivanjem uloge pacijenta i skrbi s pacijentom u sredistu, pruzatelji koji podnesu zahtjev moraju:

i. imati uspostavljene strategije kojima se osigurava skrb s pacijentom u sredistu, postivanje prava pacijenata (kao
§to je pravo na informirani pristanak; pravo na informacije u vezi s vlastitim zdravljem; pravo na pristup medi-
cinskoj dokumentaciji; pravo na privatnost; pravo na prituzbe i pravo na dobivanje naknade), pravo na jacanje
uloge pacijenta i pravo na sudjelovanje pacijenata (npr. putem odnosa sa strankama, strategija upravljanja, strate-
gija obrazovanja pacijenata te strategija aktivnog ukljucenja pacijenata i obitelji u okviru zdravstvene ustanove);

ii. pruzati jasne i transparentne informacije o postupcima podnoSenja prituzbi te mogucnostima odstete i oblika
pravne zatite dostupnih domadim i stranim pacijentima;

iii. osigurati povratnu informaciju o iskustvima pacijenata i aktivno ocjenjivanje tih iskustava;

iv. primjenjivati pravila zastite osobnih podataka i osiguravati pristup medicinskoj dokumentaciji i klinickim infor-
macijama u skladu s odredbama EU-a o zatiti podataka i nacionalnim provedbenim mjerama, a ponajprije s
Direktivom 95/46/EZ;

v. osigurati da je informirani pristanak osobe ¢iji se podatci obraduju u skladu s uvjetima iz ¢lanka 2. tocke (e) ove
Delegirane odluke, posebno informirani pristanak koji je slobodno, nedvosmisleno i izri¢ito dala doti¢na osoba
ili njezin zakonski zastupnik nakon $to ih se obavijestilo o svrsi, prirodi, znacenju i implikacijama uporabe
osobnih i zdravstvenih podataka osobe, u slu¢aju razmjene osobnih zdravstvenih podataka u okviru ove Delegi-
rane odluke, i o njihovim pravima u okviru primjenjivih pravila o zastiti podataka. Taj pristanak mora biti

propisno dokumentiran;

vi. osigurati transparentnost, ukljuujuéi pruzanje informacija o klinickim rezultatima, moguc¢nostima lijeCenja te
uvedenim normama kvalitete i sigurnosti;

(b) u pogledu organizacije, upravljanja i kontinuiteta poslovanja, pruzatelji koji podnesu zahtjev moraju:

i. primijeniti transparentna i eksplicitna organizacijska i upravljacka pravila i postupke, uklju¢ujuéi ponajprije
postupke za upravljanje prekograni¢nim pacijentima u njihovu struénom podrugju;

ii. osigurati da su tarife transparentne;
iii. imati plan poslovnog kontinuiteta za odredeni vremenski okvir kojim se osigurava:

— pruzanje nuzne medicinske skrbi u slucaju neocekivanog nedostatka resursa ili, prema potrebi, pristup ili
upuéivanje o alternativnim resursima,

— odrzavanje stabilnosti te tehnickih sposobnosti i stru¢nosti pruzatelja, npr. plan upravljanja ljudskim resur-
sima i aZuriranje tehnologije;

iv. osigurati koordinaciju pruzatelja s drugim resursima ili posebnim jedinicama ili sluzbama nuznim za upravljanje
pacijentima;

v. imati dobre opée ustanove, kao 3to su operacijske dvorane, jedinica intenzivne skrbi, izolacijska jedinica, odjel
hitne pomod¢i i laboratoriji;

vi. imati sposobnosti za komuniciranje s odgovaraju¢im sluzbama zaduZenima za razdoblje nakon otpustanja pacije-
nata, ukljucujuéi sposobnost za prekograni¢nu komunikaciju;

(c) u pogledu sposobnosti za istrazivanje i osposobljavanje, pruzatelji koji podnose zahtjev moraju:
i. biti sposobni pruzati osposobljavanje na akademskoj ili sveucilisnoj ili specijalistickoj razini;

ii. posjedovati ljudske sposobnosti te tehnicke i strukturne moguénosti, kombinaciju vjestina i resurse;
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iii. posjedovati sposobnost za istraZivanje i dokazano istrazivacko iskustvo ili produkciju u stru¢nom podrudju
mreZe na nacionalnoj i na medunarodnoj razini;

iv. provoditi aktivnosti osposobljavanja i obrazovanja povezane sa struénim podrucjem koje je usmjereno na pobolj-
$anje znanja i tehnickih sposobnosti pruzatelja zdravstvene zastite ukljucenih u isti lanac skrbi unutar ustanove
pruzatelja ili izvan nje, npr. trajno medicinsko obrazovanje i u¢enje na daljinu;

(d) u pogledu razmjene stru¢nog znanja, informacijskih sustava i alata e-zdravstvo, pruzatelji koji podnose zahtjev
moraju:

i. imati moguénost razmjenjivati stru¢no znanje s drugim prekograni¢nim pruzateljima zdravstvene zastite i podu-
pirati ih;

ii. imati uspostavljene postupke i okvir za osiguranje upravljanja, zastite i razmjene medicinskih podataka, ukljucu-
juéi utvrdene rezultate i pokazatelje postupaka te upisnike pacijenata za posebna stru¢na podrudja u skladu sa

zakonodavstvom EU-a u podrudju zastite podataka, a posebno s Direktivom 95/46/EZ i clankom 2. tockom (e)
ove Delegirane odluke;

iii. imati mogucnost poticati uporabu telemedicine i drugih usluga e-zdravstva unutar i izvan svojih ustanova, ispu-
njavaju¢i minimalne zahtjeve za interoperabilnost i, kada je to mogude, uporabom dogovorenih normi i prepo-
ruka;

iv. upotrebljavati standardizirane informacije i sustav $ifara u skladu s nacionalno ili medunarodno priznatim susta-
vima, npr. Medunarodnom klasifikacijom bolesti i komplementarnim $iframa ako je primjereno;

() u pogledu struénog znanja, dobrih praksi, kvalitete, sigurnosti pacijenata i ocjene, pruzatelji koji podnose zahtjev
moraju:

i. imati sustav osiguranja kvalitete ili upravljanja kvalitetom i planove koji uklju¢uju upravljanje sustavom i njegovo
vrednovanje;

ii. imati program ili plan sigurnosti pacijenata koji se sastoji od posebnih ciljeva, procedura, normi i postupaka te
pokazatelje rezultata koji se usredotocuju na kljuéna podrucja, kao sto su informacije, sustav za izvjesivanje i
ucenje o Stetnim dogadajima; aktivnosti osposobljavanja i obrazovanja; higijena ruku; infekcije povezane sa
zdravstvenom zastitom; pogreske pri medikaciji i sigurna uporaba lijekova; sigurni postupci i operacije; sigurna
identifikacija pacijenata;

iii. obvezati se na uporabu najboljih znanja te zdravstvenih tehnologija i lije¢enja zasnovanih na dokazima;

iv. razvijati i koristiti klini¢ke smjernice i putove u svojem stru¢nom podrugju.

2. Posebni kriteriji i uvjeti za pruZatelje koji podnesu zahtjev u pogledu struénih podrudja, bolesti ili stanja na koje su usre-
dotocene mreZe kojima se Zele pridruZiti

(@) U pogledu sposobnosti, iskustva i rezultata skrbi, pruzatelji koji podnose zahtjev moraju:

i. dokumentima potkrijepiti sposobnosti, iskustvo i aktivnost (npr. opseg aktivnosti, upudivanja i ste¢eno iskustvo —
vrijeme i brojéani podatci — i, ako je mogule, minimalan/optimalan broj pacijenata godi$nje, u skladu sa
stru¢nim/tehni¢kim normama ili preporukama);

ii. pruziti dokaze o dobroj klinickoj skrbi i rezultatima u skladu s dostupnim normama, pokazateljima i znanjem te
dokaz da medunarodna medicinska znanost priznaje ponudene metode lijeCenja u pogledu njihove sigurnosti,
vrijednosti i potencijalnih pozitivnih klinickih rezultata;

(b) u pogledu specifi¢nih ljudskih i strukturnih resursa, opreme i organizacije zastite, pruzatelji koji podnose zahtjev
moraju dokumentima potkrijepiti sljedele:

i. znacajke ljudskih resursa, kao $to su vrsta, broj, kvalifikacije i vjetine;
ii. znacajke, organizaciju i funkcioniranje posebnog multidisciplinarnog tima za zdravstvenu zastitu ili centra;

iii. posebnu opremu koja se nalazi u centru ili je lako dostupna (npr. laboratoriji za radioterapiju ili oprema za
hemodinamiku), uklju¢ujuéi sposobnost obrade, upravljanja i razmjene informacija i biomedicinskih slika (npr., u
slucaju radiologije rendgenski aparati, mikroskopija, videoendoskopija i druga dinamicka istrazivanja) ili klinickih
uzoraka s vanjskim pruZateljima, ako je to primjereno i utemeljeno na podrudju stru¢nog znanja.
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