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A BIZOTTSAG FELHATALMAZASON ALAPULO HATAROZATA
(2014. marcius 10.)

az eurdpai referenciahdlézatokra és az azokhoz csatlakozni kivind egészségiigyi szolgdltatokra
vonatkoz6 kritériumok és feltételek meghatirozasarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

(2014/286[EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel a hatdron dtnyalé egészségiigyi ellitisra vonatkozé betegjogok érvényesitésérsl szo0l6, 2011. madrcius 9-i
2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 12. cikke (4) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A 2011/24/EU irdnyelv 12. cikke gy rendelkezik, hogy a Bizottsignak tdmogatnia kell a tagdllamokat az egyes
tagdllami egészségligyi szolgdltatokbdl, illetve szakértSi kozpontokbdl létrejovs eurdpai referenciahdlézatok (a
tovabbiakban: hdlézatok) kialakitisdban, killonGsen a ritka betegségek teriiletén (3). E célra a Bizottsdgnak el kell
fogadnia az eurdpai referenciahdlézatokra és a hdlézatokhoz csatlakozni kivdnd, azaz a halézatbeli tagsigra
palydzé egészségiigyi szolgaltatokra (a tovdbbiakban: tagok) vonatkozd kritériumok és feltételek listdjat. A halé-
zatok célja, hogy azon betegek, akiknek dllapota a forrdsok vagy a szakértelem kiilonleges koncentracidjat igényli,
konnyebben jussanak diagnézishoz, kezeléshez és magas szinvonalt egészségiigyi ellitdshoz; ezek a hdlézatok
kapcsolattarté pontként is szolgdlhatnak az orvosképzésben, az egészségiigyi kutatdsban, valamint az informdacidk
terjesztésében és értékelésében, killonosen a ritka betegségek esetében.

(2) A 2011/24/EU irdnyelv 12. cikkének (2) bekezdése szerint az ugyanott meghatdrozott célkittizések koziil minden
hal6zatnak legaldbb harmat teljesitenie és igazolnia kell, hogy rendelkeznek a hatékony megvalésitisukhoz sziik-
séges szakértelemmel. Emellett a halzatoknak a 2011/24/EU irdnyelv 12. cikke (4) bekezdése a) pontjanak i—
vi. alpontjdban meghatdrozott feladatokat is el kell végezniiik, illetve az ott felsorolt jellemzSknek meg kell
felelniiik. Ez a hatdrozat azokat a kritériumokat és feltételeket allapitja meg, amelyek teljesitése révén a hdlézatok
e feladatokat biztosan el tudjék latni. E kritériumok és feltételek egyben alapjit képezik a halézatok létrehoza-
sdnak és értékelésének is.

(3)  Azon kritériumok és feltételek mellett, amelyek azért sziikségesek, hogy a halézatok el tudjék érni a 2011/24/EU
irdnyelv 12. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott célkitlizéseket, a hatdrozat a hédlézatok irdnyitdsdval és
koordindci6javal kapcsolatos kritériumokat is megdllapit, amelyek a hdl6zatok atlithaté és hatékony miikodését
hivatottak biztositani. Noha a halézatoknak kilonféle szervezeti felépitése lehet, indokolt el6irni, hogy minden
halézat jeloljon ki egy tagot a koordindci6 feladatdnak elldtdsdra (a tovdbbiakban: koordindlé tag). A koordindlé
tag kinevez egy személyt a halozat koordindtordnak (a tovdbbiakban: koordindtor). A hdl6zatokat a hdlozat egyes
tagjainak képvisel6ibdl allo feliigyeldbizottsdg (a tovabbiakban: feliigyelbizottsdg) irdnyitja. A feliigyelSbizottsdg
feladata, hogy megszovegezze és elfogadja az eljdrdsi szabdlyzatot, a munkaterveket, a helyzetjelentéseket és a
halézat tevékenységével kapcsolatos barmely egyéb dokumentumot. A koordindtor feladata, hogy a feliigyeldbi-
zottsdg segitségével timogassa és elGsegitse mind a halézaton belil, mind az egyéb egészségiigyi szolgaltatokkal
folytatott tevékenységek koordindcidjat.

(4) A kiemelten specidlis egészségiigyi elldtds biztositisa — mely a halozatok dltal teljesitends kritériumok egyike —
magas szinvonalt, hozzéférhetS és koltséghatékony egészségiigyi szolgdltatdsokon kell, hogy alapuljon. Ehhez
tapasztalt, jol képzett és multidiszciplindris egészségiigyi elldtd csoportokra van szitkség, és minden val6szindiség

sz

() HLL88. 2011.4.4, 45. 0.
() COM(2008) 679 végleges.
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(5) A hdlézathoz csatlakozni kivané egészségiigyi szolgaltatoknak igazolniuk kell, hogy megfelelnek az ebben a hatd-
rozatban megdllapitott kritériumoknak és feltételeknek. E kritériumok és feltételek révén szavatolhatd, hogy a
szolgdltatdsok és az egészségiigyi elldtds nydjtdsa a lehetd legszigoribb mindségi kritériumoknak megfelelGen és a
tudomdnyos eredmények figyelembevételével torténik.

(6) Az egészségiigyi szolgaltatokra vonatkozo kritériumok és feltételek attdl fiiggGen masok és masok lehetnek, hogy
milyen betegségekre és egészségi dllapotokra szakosodott a haldzat, amelyhez a szolgdltaté csatlakozni kivan.
Ezért célszertinek tiinik a kritériumok és feltételek kétfajta csoportjat meghatdrozni: egyrészt a hdlézathoz csatla-
kozni kiviné valamennyi egészségiigyi szolgéltatora érvényes horizontélis kritériumokat és feltételeket, fiiggetleniil
attol, hogy mely teriileten rendelkeznek szakértelemmel, és milyen orvosi eljdrdsokat vagy kezeléseket végeznek,
masrészt pedig olyan kritériumokat és feltételeket, amelyek attdl fiiggSen eltérdek lehetnek, hogy milyen szakterii-
letre, betegségre vagy egészségi allapotra szakosodott a hdlozat, amelyhez az adott szolgéltatd csatlakozni kivan.

(7) A horizontélis kritériumok és feltételek koziil a betegek autonémidjaval és a betegkdzponta elldtdssal, a szervezési,
az irdnyitdsi és az tizletmenet-folytonossagi kérdésekkel, valamint a kutatdsi és képzési kapacitdssal kapcsolatos
feltételek elengedhetetlennek téinnek a hélézat céljainak teljesitéséhez.

(8) A tovdbbi horizontdlis és strukturdlis kritériumok és feltételek pedig, amelyek pl. a szakértelem megosztisdval, az
informatikai rendszerekkel és az elektronikus egészségiigyi eszkozokkel fiiggenek Gssze, a tudds és az informdcidk
megszerzéséhez, megosztasdhoz és terjesztéséhez, valamint a diagnosztikai és kezelési fejlesztésekhez jarulnanak
hozzd a halézatokon beliil és kiviil egyarant, tovabbd fontos szerepet jdtszandnak a tobbi szakértdi kozponttal,
csakigy mint a nemzeti és nemzetkozi hdlézatokkal kialakitandé szoros egyiittmikodésben is. Az interoperabilis
és szemantikailag kompatibilis informdci6s és kommunikdcids technolégiai (ikt) rendszerek révén nemcsak az
egészségiigyi adatok és a betegekre vonatkozé informdcidk cseréje lesz konnyebb, hanem a kozos adatbazisok és
nyilvantartdsok 1étrehozdsa és karbantartdsa is.

(9) A halézatok sikeres mtikodése a hatékony és biztonsdgos adatcserén mulik, ideértve az egészségiigyi adatok és a
betegekre vonatkoz6 egyéb informéciok, valamint a betegeket kezelS egészségiigyi szakemberek személyes adatait
is. Az adatcserére csak a megadott célok, a szitkségesség és az adatfeldolgozds jogalapjanak figyelembevételével
keriilhet sor, és az érintettek jogainak védelmében megfelel6 védintézkedéseket kell tenni. A személyes adatok
feldolgozdsakor be kell tartani a 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') rendelkezéseit.

(10) E hatdrozat tiszteletben tartja az alapvetd jogokat és kiilondsen az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjaban elismert
elveket, amelyeket az Eurépai Unidrdl sz0l6 szerz8dés 6. cikke emlit, nevezetesen az emberi méltésighoz, a
személyi sérthetetlenséghez, a személyes adatok védelméhez val6 jogot, valamint az egészségiigyi ellitishoz valé
hozzaférés jogit. A tagillamoknak a Chartdban lefektetett jogoknak és elveknek megfelelGen kell alkalmazniuk
ezt a hatdrozatot.

(11) A Charta a bioldgia és az orvostudomdny terén kifejezetten azt irja el6, hogy az érintettek elGzetes tdjékoztatdson
alapul6 onkéntes beleegyezésének elvét tiszteletben kell tartani. Mivel a klinikai vizsgdlatok valészintileg a hélo-
zatok egyik {6 szakteriiletét fogjdk alkotni, nem szabad megfeledkezni a 2001/20/EK irdnyelvben (*) a klinikai
vizsgalatok alanyainak védelmére eldirt részletes szabdlyokrol.

(12)  Annak érdekében, hogy megvalésulhasson a személyes adatok cseréje a haldzatokon beliil, egyszertsiteni kell az
ezen adatok feldolgozasaval kapcsolatban adott beleegyez8 nyilatkozatra vonatkozé eljdrasokat egységes nyomtat-
vany bevezetésével, amely megfelelne a 95/46/EK irdnyelvben az az érintett hozzdjaruldsaval kapcsolatban megal-
lapitott kovetelményeknek.

(13) A szakértelem, a klinikai gyakorlat, a mindség, a betegbiztonsdg és az értékelés kapcsan bevezetett kritériumok és
feltételek a mindségi és biztonsdgi teljesitménymutatokkal kapcsolatban bevalt médszerek elterjesztését hivatottak
elsegiteni. Egyben garantéljdk azt is, hogy a halézatok — amint azt a 2011/24/EU irdnyelv 12. cikkének (4) bekez-
dése el6irja — magas szintli szakértelemmel rendelkezzenek, képesek legyenek a bevilt gyakorlatra vonatkozé
irdnymutatdsok kidolgozdsdra, valamint az eredmények elérésére koncentrald intézkedések és mindségbiztositds
végrehajtdsara, és multidiszciplinaris megkozelitést alkalmazzanak.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1995. oktober 24-i 95/46EK irdnyelve a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozasdban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarol (HL L 281.,1995.11.23., 31.0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. prilis 4-i 2001/20/EK irdnyelve az emberi felhasznaldsra szént gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgalatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zések kozelitésérdl (HLL 121.,2001.5.1., 34. 0.).
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(14) Azok a tagillamok, amelyek nem rendelkeznek taggal egy adott halézatban, egy el6re meghatdrozott, atlithato
eljarassal kijelolhetnek bizonyos egészségiigyi szolgaltatokat a hdl6zattal val6 kapcsolattartdsra. Ezeket a szolgdlta-
tokat vagy azzal bizzdk meg, hogy tdrsult nemzeti kozpontként az egészségiigyi elldtds nyujtdsra szakosodjanak,
vagy azzal, hogy egyiittm(ikod6 nemzeti kozpontként az elldtds minéségének javitdsa érdekében az ismeretek és
az eszkozok el6éllitdsdra Gsszpontositsanak. Ha a tagdllamok célszertinek tartjék, egyetlen nemzeti koordinacids
kozpontot is kijelolhetnek, amely a hdlézatok valamennyi tipusdra kiterjedne. E kozpont segithetne a tagdlla-
moknak a 2011/24/EU irdnyelv 12. cikke (3) bekezdésének a) pontjdban megfogalmazott cél megvaldsitdsiban,
killonosen akkor, ha a hdlézat célkittizései szerepelnek a 2011/24/EU irdnyelv 12. cikke (2) bekezdésének
f) és h) pontjdban felsorolt célok kozott. A koordindtor feladata, hogy el6segitse az egyiittmiikodést a hdlézathoz
kapcsol6dé egészségiigyi szolgdltatok kozott. Az egészségiigyi szolgdltatoknak hozzd kell jarulniuk a célok eléré-
séhez, be kell tartaniuk a hdlozat szabdlyait, és ki kell venniiik a résziiket a hdlézati egyiittmikodés keretében
végzett tevékenységekkel kapcsolatos munkdbdl,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy
E hatdrozat megéllapitja:
a) a 2011/24/EU irdnyelv 12. cikkében emlitett hdlozatok éltal teljesitendd kritériumokat és feltételeket; valamint

b) a 2011/24/EU irdnyelv 12. cikkében emlitett hal6zatokhoz csatlakozni kivand egészségiigyi szolgaltatokra vonatkozd
kritériumokat és feltételeket.

2. cikk
Fogalommeghatirozisok

E hatdrozat alkalmazasiban a 2011/24/EU irdnyelv 3. cikkében szerepl§ fogalommeghatirozasokon til a kovetkezd
fogalommeghatarozdsokat kell alkalmazni:

a) ,hdl6zat tagja”: olyan egészségiigyi szolgdltat6, amely megfelel az ezen hatdrozat 5. cikkében megallapitott kritérium-
oknak és feltételeknek, és amelyet felvettek valamelyik hélézatba;

b) ,kiemelten specidlis ellatds” olyan egészségiigyi ellitds, amely sordn igen magas kezelési és forraskoltségek mellett
rendkiviil komplex betegségeket vagy egészségi dllapotokat diagnosztizdlnak vagy kezelnek;

) ,komplex betegség vagy dllapot™ olyan betegség vagy rendellenesség, amelyet egyszerre tobb tényezd, tiinet és korjel
jellemez, és amely multidiszciplindris megkozelitést és az ellitdsok sorrendjének gondos megszervezését igényli, mivel
az alabbi koriilmények koziil akdr t6bb is fenndllhat:

— a lehetséges diagnézisok vagy kezelési modok nagy szdma és a komorbiditas lehet8sége,
— nehezen értelmezhetd klinikai és diagnosztikai vizsgalati adatok,

— nagy komplikdcids, megbetegedési vagy mortalitdsi kockdzat vagy maganak az egészségi problémadnak, vagy a diag-
nosztikai eljardsnak, vagy a kezelésnek a kovetkeztében;

d) ,multidiszciplindris egészségiigyi ellatd csoport™ az egészségiigyi ellatds kilonbozs terileteit képvisel§ egészségiigyi
szakemberek csoportja, akik készségeiket és a rendelkezésitkre dll6 forrdsokat egyesitve ugyanazon az eseten
dolgoznak, koordindljak a betegnek nyutjtandé egészségiigyi ellatdst, mikozben a csoport minden tagja meghatdrozott
szolgaltatdsokat nydijt;

e) ,beleegyez8 nyilatkozat az eurdpai referenciahdlézatok keretében”: a megfelel tdjékoztatdst kovet§ onkéntes és egyér-
telmd kinyilvanitdsa annak egy konkrét esettel kapcsolatban, hogy az érintett hozzdjarul ahhoz, hogy személyes és
egészségiigyi adatait tovdbbitsdk az egészségiigyi szolgaltatok az eurépai referenciahdlézatok tagjainak a felhatalma-
zdson alapul6 hatdrozat értelmében.
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II. FEJEZET
EUROPAI REFERENCIAHALOZATOK
3. cikk
A hilézatokra vonatkozé kritériumok és feltételek

A halézatok teljesitik az I. mellékletben meghatdrozott kritériumokat és feltételeket annak érdekében, hogy elérjék a
2011/24/[EU irdnyelv 12. cikkének (2) bekezdésében meghatérozott célokat.

4. cikk
A hélézatokban valé tagsig

A hilézatok a hélozat tagjaiként azonositott egészségiigyi szolgédltatokbdl dllnak. Minden hélézatban van egy tag, amely
koordindtori feladatot ldt el.

1. FEJEZET
EGESZSEGUGYI SZOLGALTATOK
5. cikk
A hélozathoz valé csatlakozds kritériumai és feltételei

A valamelyik hél6zathoz csatlakozni kivand kérelmezdnek rendelkeznie kell azon betegség vagy egészségi dllapot diag-
nosztizalasdhoz vagy kezeléséhez szitkséges tuddssal és szakértelemmel, amelyre az adott hdlézat szakosodott, és teljesi-
tenie kell a II. mellékletben meghatdrozott kritériumokat és feltételeket.

IV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZES

6. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd tizedik napon 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2014. marcius 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
José Manuel BARROSO



2014.5.17. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 147|75

I. MELLEKLET

A HALOZATOK ALTAL TELJESITEND® KRITERIUMOK ES FELTETELEK

1. Ahhoz, hogy a hilézatok elérjék a 2011/24[EU irdnyelv 12. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott célokat,
minden halézatnak:

a) kiemelten specidlis egészségiigyi elldtast kell nydjtania a ritka vagy kis prevalencidjii komplex betegségek vagy
egészségi allapotok esetében;

b) atlathat6 irdnyitdsi és koordindci6s struktdrdval kell rendelkeznie, amely informdci6kat tartalmaz legaldbb arra
vonatkozdan, hogy:

i. kik képviselik a tagokat a hdl6zatban. Minden tagnak képvisel6t kell vdlasztania a személyzetébe tartozd egész-
ségiigyi szakemberek koziil;

ii. kik alkotjdk a hdlézat irdnyitdsdért felelGs feligyelGbizottsigot. A feliigyeldbizottsdgban a hdlézat minden
tagjanak képviseltetnie kell magt;

iii. ki a hédlézat koordindtora, akit a koordindl6 tag személyzetéhez tartozé egészségiigyi szakemberek koziil
vélasztottak ki, hogy vezesse a feliigyeldbizottsdg tiléseit és képviselje a hdlozatot.

2. A 2011/24/[EU irdnyelv 12. cikke (4) bekezdése a) pontjdnak i. alpontjdban megallapitott kovetelmény teljesitése érde-
kében (,rendelkezzenek a diagnézis felallitisahoz, valamint a betegek utokovetéséhez és kezeléséhez szitkséges ismere-
tekkel és szakértelemmel, [...] bizonyithat6 korabbi j6 eredményekre tdimaszkodva”) a hdlézatoknak:

a) eld kell segiteniiik a bizonyos betegségekben és egészségi problémdkban szenvedd betegek magas szinvonald és
biztonsdgos elldtdsat azdltal, hogy a hdlézaton keresztil tdmogatjdk a betegek megfeleld diagnosztizaldsit, keze-
1ését, utdkovetését és irdnyitasat;

b) biztositaniuk kell a betegek onrendelkezési és részvételi jogdt az elldtds biztonsdgossdgdnak és szinvonaldnak nove-
lése érdekében.

3. A 2011/24/EU irdnyelv 12. cikke (4) bekezdése a) pontjanak ii. alpontjaban megéllapitott kovetelmény teljesitése érde-
kében (,tobb tudomdanyagat dtfogd megkozelitést alkalmazzanak”) a hdl6zatoknak:

a) meg kell hatdrozniuk, hogy milyen teriileteken fognak multidiszciplindris munkét folytatni, és melyek a bevalt
mddszerek;

b) multidiszciplindris egészségiigyi elldté csoportokbdl kell allniuk;

¢) az osszetett esetekben multidiszciplindris tandcsaddst kell biztositaniuk, illetve elS kell segiteniitk ennek lehetd-
ségét.

4. A 2011/24/EU irdnyelv 12. cikke (4) bekezdése a) pontjdnak iii. alpontjaban megdllapitott kovetelmény teljesitése
érdekében (,magas szintii szakértelemmel rendelkezzenek és képesek legyenek a bevélt gyakorlatra vonatkozé irdny-
mutatdsok kidolgozdsara, valamint az eredmények elérésére koncentrdld intézkedések és mindségbiztositds végrehajtd-
sdra”) a hélézatoknak:

a) meg kell osztaniuk, ossze kell gytijteniiik és terjeszteniiik kell a tuddst, a tudomdnyos ismereteket és a szakértelmet
a hélézaton beliil és kiviil egyardnt, killonosen a kiilonféle alternativdkat, terdpids lehetGségeket és az egyes beteg-
ségek és egészségi allapotok terén rendelkezésre dllo kezelésekkel és szolgaltatisok nyujtdsaval kapcsolatban bevélt
modszereket illetden;

b) el6 kell mozditaniuk a szakértelmet, és timogatniuk kell az egészségiigyi szolgéltatokat abban, hogy helyi, regio-
nalis és nemzeti szinten kozelebb hozzak a betegekhez az egészségiigyi ellatast;

¢) klinikai irdnyelveket és tobb orszdgot érint8 betegutakat kell kidolgozniuk és megvalésitaniuk;
d) eredményességi és teljesitménymutatékat kell meghatérozniuk és alkalmazniuk;
¢) a mindség, a betegbiztonsdg és az értékelés céljat szolgdld keretrendszert kell kidolgozniuk és fenntartaniuk.

5. A 2011/24[EU irdnyelv 12. cikke (4) bekezdése a) pontjinak iv. alpontjdban megéllapitott kovetelmény teljesitése
érdekében (,hozzdjdruljanak a kutatdshoz”) a halézatoknak:

a) meg kell hatdrozniuk, hogy milyen hidnyp6tl6 kutatdsokra van szitkség, és gondoskodniuk kell ezek elvégzésérdl;
b) el6 kell mozditaniuk a kutatdsi egytittmikodést a halézaton beliil;

¢) kozos nyilvantartdsok 1étrehozdsdval timogatniuk kell a kutatdst és a jarvanytigyi feligyeletet.
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6. A 2011/24/EU irdnyelv 12. cikke (4) bekezdése a) pontjanak v. alpontjdban megéllapitott kovetelmény teljesitése érde-
kében (,oktatdsi és képzési tevékenységeket szervezzenek”) a halézatoknak:

a) meg kell hatdrozniuk az oktatds- és képzésbeli hidnyossdgokat, és gondoskodniuk kell ezek pétlasarol;

b) batoritaniuk kell és el§ kell segiteniiik az egészségiigyi elldtdsban részt vevd (a hdlézaton belili vagy kiviili) szolgal-
tatok oktatdsdt és tovabbképzését szolgdld programok és eszkozok kifejlesztését.

7. A 2011/24[EU irdnyelv 12. cikke (4) bekezdése a) pontjdnak vi. alpontjdban megéllapitott kovetelmény teljesitése
érdekében (,szorosan egyiittmiikodjenek mds szakértSi kozpontokkal és halézatokkal, nemzeti és nemzetkozi szinten
egyarant”) a halézatoknak:

a) meg kell osztaniuk és terjeszteniiik kell az ismereteket és a bevélt modszereket, killonosen a nemzeti kozpontok és
hélézatok tdmogatasdval;

b) halézatépitési elemeket, pl. kommunikacids eszkozoket kell bevezetniiik, és meg kell hatdrozniuk a klinikai irdny-
elvek és protokollok kidolgozdsanak mddszertanat; a klinikai informaciok cseréjét az unids adatvédelmi rendelke-
zéseknek és a nemzeti végrehajtdsi intézkedéseknek megfelelGen kell végezniiik, kiilonos tekintettel a 95/46/EK
irdnyelvre és e felhatalmazdson alapuld hatdrozat 3. cikkére; képzési alternativikat, modelleket, valamint miikodési
és koordindcios modszereket stb. kell kidolgozniuk;

¢) egyitt kell mtikodniiik a tagdllamok altal kijel6lt tdrsult nemzeti kozpontokkal és egyiittmiikodé nemzeti kozpon-
tokkal, kiilonosen akkor, ha a halézat célkittizései szerepelnek a 2011/24/EU irdnyelv 12. cikke (2) bekezdésének
f) és h) pontjéban felsorolt célok kozott.
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II. MELLEKLET

A HALOZATHOZ VALO CSATLAKOZAS KRITERIUMAI ES FELTETELEI

1. A pilydzé egészségiigyi szolgéltatokra vonatkozé dltaldnos kovetelmények
A hélézathoz csatlakozni kivané valamennyi palyazénak teljesitenie kell a kovetkezd kritériumokat és feltételeket:
a) A betegek autondmidjaval és a betegkozponta elldtdssal kapcsolatban a pdlydzé szolgéltatoknak:

i. megfelel§ stratégidkkal kell rendelkezniiik a betegkdzponti elldtds biztositdsdra és a betegjogok tiszteletben tart-
sdra, melyek a kovetkezdk: a tdjékoztatdson alapuld beleegyezés joga, a sajat egészségi dllapottal kapcsolatos tdjé-
koztatdshoz valé jog, az egészségiigyi dokumentdcié megismerésének joga, a magdnélethez val6 jog, a panaszté-
telhez és a kartéritéshez valo jog, az onrendelkezési és részvételi jog (pl. az egészségiigyi intézmény altal a betegek
és csaladtagjaik vonatkozdsiban bevezetett iigyfélkapcsolati, betegoktatdsi vagy az aktiv szerepvéllaldst 0sztonzd
stratégidkon keresztiil);

ii. mind a hazai, mind a kilfoldi betegek részére érthets és atlithaté tdjékoztatdst kell nydjtaniuk a panasztételi eljd-
rasrél és a jogorvoslati lehetGségekrdl;

iii. biztositaniuk kell a betegek szdmdra a visszajelzés lehet8ségét, és gondoskodniuk kell a kapott visszajelzések aktiv
kiértékelésérdl;

iv. a személyes adatok védelmére vonatkoz6 szabélyokat be kell tartaniuk, és az egészségiigyi dokumentdcidhoz és a
klinikai informdcidkhoz val6 hozzaférést az unids adatvédelmi rendelkezéseknek és a nemzeti végrehajtdsi intéz-
kedéseknek megfelelGen kell biztositaniuk, kilonos tekintettel a 95/46/EK irdnyelvre;

v. gondoskodniuk kell arrdl, hogy az érintettek beleegyezd nyilatkozata megfeleljen e felhatalmazdson alapul6 hatd-
rozat 2. cikkének e) pontjdban megillapitott kovetelményeknek, azaz, hogy az érintett vagy jogi képviselGje a
személyes és egészségiigyi adatai felhaszndldsdnak céljarél, természetérdl, jelent@ségérdl és kovetkezményeirdl
kapott megfelel§ tdjékoztatdst kovetGen onként, egyértelmden és kifejezetten hozzdjaruljon adatai kezeléséhez —
ha személyes egészségiigyi adatait e felhatalmazdson alapulé hatdrozat alkalmazdsaban tovabbitjak —, és tdjékoz-
tassdk a személyes adatok védelmével kapcsolatos, hatdlyos jogszabdlyok szerinti jogair6l. A beleegyezést megfe-
lel6en dokumentélni kell;

vi. biztositaniuk kell az atlithatdsagot, ideértve az orvosi beavatkozdsok eredményeirdl, a terdpids lehet&ségekrdl és
az alkalmazott mingségi és biztonsagi el6irasokrol valé tdjékoztatdst is.

b) A szervezéssel, az irdnyitdssal és az tizletmenet-folytonossdggal kapcsolatban a pélydzé szolgaltatoknak:

i. atlathaté és egyértelmd szervezési és iranyitasi szabalyokat és eljardsokat kell alkalmazniuk, killondsen ami a mds
tagdllambol érkezd betegekkel kapcsolatos tigyintézést illeti a szakteriiletitkon;

ii. 4tldthat6 dijszabasrél kell gondoskodniuk;

iii. tizletmenet-folytonossdgi tervvel kell rendelkezniiik, amely legaldbb egy meghatdrozott idészakra kiterjed és
tobbek kozott az aldbbiakat biztositja:

— alapvet§ egészségiigyi ellatds abban az esetben, ha bizonyos forrdsok terén varatlanul hidny 1ép fel, illetve
szitkség esetén alternativ forrdsok elérhetGségének biztositdsa vagy az ilyen forrdsokhoz valé tovabbirdnyitds,

— az egészségiigyi szolgdltatd stabilitdsdnak, mdszaki kapacitdsinak és szakértelmének fenntartdsa, pl. a humane-
r6forrds-gazdalkoddsra és a technoldgia folyamatos frissitésére vonatkozé tervekkel;

iv. gondoskodniuk kell a betegek kezeléséhez szitkséges egyéb forrasok vagy konkrét szervezeti egységek koordinaci-
6jardl és konny( elérhetdségérél a szolgaltatd szamara;

v. dltaldban jo felszereltséggel kell rendelkezniiik, pl. mitSkkel, intenziv terdpids osztdllyal, elkiilonitd egységgel,
stirgdsségi betegelldtd osztillyal és laboratériumokkal;

vi. képeseknek kell lenniitk arra, hogy kapcsolatba lépjenek a betegek elldtasdért az elbocsatds utdn felelSs egészség-
tigyi szolgaltatokkal, akdr egy mdasik orszdgban is.

) A kutatdsi és képzési kapacitdssal kapcsolatban a pélydzo szolgéltatoknak:
i. képeseknek kell lenniiik fels6fokii képzések vagy szakmai tovabbképzések nyujtasara;

ii. rendelkezniiik kell elegend§ személyzettel, mdszaki és strukturdlis kapacitdssal, valamint a megfelel6 kompetencia-
kkal és forrdsokkal;
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iii. rendelkezniiik kell megfelel§ kutatdsi kapacitdssal, és a hdlézat szakteriletén szerzett, igazolt nemzeti vagy
nemzetkozi kutatdsi vagy gydrtdsi tapasztalattal;

iv. a szakteriiletiikon tanitdsi és oktatdsi tevékenységeket kell végezniiik azzal a céllal, hogy pl. orvosi tovabbképzéssel
vagy tavoktatdssal gyarapitsik az ugyanabban az egészségiigyi ellatasi lancban részt vevs egészségiigyi szolgl-
tatok ismereteit és miszaki kapacitdsat a szolgéltatd 1étesitményében vagy azon kiviil.

&

A szakértelem megosztdsdval, az informatikai rendszerekkel és az elektronikus egészségiigyi eszkozokkel kapesolatban
a palyazé szolgéltatoknak:

i. képeseknek kell lenniitk arra, hogy a tobbi egészségiigyi szolgaltatoval megosszdk szakértelmiiket, és timogatdst
nyujtsanak nekik;

ii. bevalt eljarasokkal és keretrendszerrel kell rendelkezniitk az orvosi adatok kezelésére, biztositdsdra és cseréjére —
idetartoznak az elért eredmények, a folyamatmutatok és a betegnyilvantartdsok is az adott szakterilleten — az
unids adatvédelmi rendelkezéseknek megfelelGen, kiilonos tekintettel a 95/46/EK irdnyelvre és e felhatalmazason
alapulé hatdrozat 2. cikkének e) pontjara;

iii. képeseknek kell lenniiik arra, hogy a telemedicina és az egyéb elektronikus egészségiigyi eszkozok hasznélatdt
tdmogassdk létesitményeikben és azokon kiviil, mikozben legaldbb az interoperabilitds minimalis szintjét teljesitik,
és lehetGség szerint kozos szabvanyokat és ajanldsokat kovetnek;

iv. nemzeti vagy nemzetkozi szinten elismert rendszereknek, pl. a Betegségek Nemzetkozi Osztilyozdsinak vagy

szitkség esetén az azt kiegészitd egyéb rendszereknek megfeleld, szabvanyositott informatikai és kodrendszert kell
hasznalniuk.

e) A szakértelemmel, a bevalt mddszerekkel, a minGséggel, a betegbiztonsdggal és az értékeléssel kapcsolatban a palydzo
szolgaltatoknak:

i. mindségbiztositsi vagy -iranyitsi rendszert és terveket kell bevezetniiik, amelyek a rendszer irdnyitdsdra és érté-
kelésére is kiterjednek;

ii. betegbiztonsagi programot vagy tervet kell kidolgozniuk, amelyekben konkrét célokat, eljardsokat, szabvanyokat
és bizonyos kulcsfontossdgii teriiletekre Osszpontosité folyamat- és eredményességi mutatokat hatdroznak meg; e
teriiletek lehetnek példaul a kovetkez8k: tdjékoztatds, rendszer a nemkivanatos mellékhatdsok bejelentésére és a
megfelel§ tanulsdgok levondsara; képzés és oktatds; kézhigiénia; az egészségiigyi ellatdssal Osszefiiggd fert6zések;
gyogyszerelési hibak és a gyogyszerek biztonsdgos felhasznaldsa; biztonsdgos sebészeti eljardsok, megbizhato bete-
gazonositas;

iii. vallalniuk kell, hogy a lehetd legjobb, tuddson és bizonyitékon alapuld egészségiigyi technoldgidkat és kezeléseket
alkalmazzik;

iv. ki kell dolgozniuk szakteriletiikre vonatkozé klinikai irdnyelveket és betegutakat, és alkalmazniuk is kell ezeket.

2. A pélydzé szolgdltatokra vonatkozé kiilonos kovetelmények azzal a szakteriilettel, betegséggel vagy egészségi dllapottal
kapcsolatban, amelyre az a hdlézat szakosodott, amelyhez csatlakozni kivinnak

a) Az elltds terén szerzett, illetve elért kompetenciakkal, tapasztalattal és eredményekkel kapcsolatban a pélydzé szolgal-
tatoknak:

i. dokumentalniuk kell kompetencidikat, tapasztalataikat és tevékenységiiket (pl. a tevékenység volumenét, az atutalt
betegek szamadt, az Osszegy(ijtott tapasztalatokat, valamint lehetéség szerint a betegek éves minimalis/optimalis
szamdt a szakmai/mdszaki szabvanyoknak vagy ajanldsoknak megfelelGen);

ii. bizonyitaniuk kell a rendelkezésre dll6 szabvanyok, mutatok és ismeretek alapjan, hogy magas szinvonald klinikai
elldtdst biztositanak és jo eredményeket érnek el, valamint azt is, hogy a nemzetkozi orvostudomdny elismeri a
nyujtott kezeléseket biztonsdgossdguk, értékiik és a kedvezd klinikai eredményekre valé kildtdsok szempontjabol.

g

A konkrét humén és strukturélis er6forrasokkal, a felszerelésekkel, valamint az elldtds megszervezésével kapcsolatban
a palydzé szolgdltatoknak dokumentdlnia kell a kovetkezsket:

i. aszemélyzet jellemzdi, gymint beosztas, létszdm, képesitések és kompetencidk;
ii. a multidiszciplindris egészségiigyi elldté csoport jellemzdi, szervezeti felépitése és mikodése;

iii. a kozpontban meglévd vagy onnan konnyen elérhetd specidlis felszerelések (pl. sugarterdpids laboratériumok vagy
hemodinamikai berendezések), ideértve az orvosi képalkotd eljarassal késziilt képek (a radioldgia esetében pl. a
rontgengépek, mikroszképia, videoendoszkopia és egyéb dinamikus vizsgalatok), az informdcidk vagy a klinikai
mintdk feldolgozdsara, kezelésére és kiils szolgéltatokkal vald cseréjére iranyuld képességet is.
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