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DELEGOVANE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 10. marca 2014,

ktorym sa stanovujd kritérid a podmienky, ktoré musia spliiat eurépske referencné siete a poskyto-
vatelia zdravotnej starostlivosti, ktori sa chci zapojit do eurdpskej referenénej siete

(Text s vyznamom pre EHP)

(2014/286EV)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovan{ prdv pacientov
pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti ('), a najmé na jej ¢lanok 12 ods. 4 pism. a),

kedze:

(1) V ¢lanku 12 smernice 2011/24/EU sa stanovuje, Ze Komisia podporuje ¢lenské stity v budovani eurépskych refe-
rencnych sieti (dalej len ,siete”) medzi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a odbornymi centrami v ¢lenskych
Statoch, najma v oblasti zriedkavych chorob (). Komisia na tcely uvedeného prijme zoznam konkrétnych kritérif
a podmienok, ktoré musia spliiat eurdpske referencné siete, ako aj poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktor
sa chcl zapojit do siete a stat sa jej Clenom (dalej len ,¢len). Siete by mali zlepSovat pristup k diagnostike, liecbe
a poskytovaniu vysokokvalitnej zdravotnej starostlivosti pacientom, ktorych stav si vyzaduje mimoriadnu koncen-
triciu zdrojov alebo odbornosti, a mohli by byt aj ustrednymi bodmi lekdrskej odbornej pripravy a vyskumu,
Sirenia informdcii a hodnotenia, predovietkym pokial ide o zriedkavé choroby.

(2)  V sulade s ¢lankom 12 ods. 2 smernice 2011/24/EU si kazdd siet Vyber1e najmenej tri ciele zo zoznamu vyme-
dzeného v ¢lénku 12 ods. 2 smernice 2011/24/EU a preukdZe, e md potrebné kompetencie na ich Gcinné
plneme Okrem toho sa od sieti vyZaduje, aby plnili dlohy alebo splfiali vlastnosti vyymedzené v clinku 12 ods. 4
pism. a) bodoch i) az vi) smernice 2011/24/EU. V tomto rozhodnuti sa stanovuje $pecificky zoznam kritérif alebo
podmienok, ktoré zabezpecia, aby siete plnili tieto tilohy. Tieto kritérid a podmienky by mali byt zdkladom zria-
dovania a hodnotenia sieti.

(3)  Popri stibore kritérii a podmienok potrebnych na to, aby siete mohli plnit uplatnltelne ciele ¢lanku 12 ods. 2
smernice 2011/24/EU, sa tymto rozhodnutim stanovuje aj zoznam kritérif pre spravu a koordinaciu sieti, ktoré
by mali zabezpecit ich transparentné a ¢inné fungovanie. Hoci sietam by sa malo umoznit mat rozli¢né organi-
zané modely, je vhodné vyzadovat, aby si vietky vybrali jedného zo svojich ¢lenov ako koordinujiceho ¢lena.
Koordinujici ¢len vymenuje jednu osobu, ktord bude plnit tlohu koordindtora siete (dalej len ,koordindtor).
Mala by ich viest rada siete (dalej len ,rada“) zlozend zo zdstupcov kazdého ¢lena siete. Rada by mala niest zodpo-
vednost za vypractvanie a prijimanie rokovacieho poriadku, pracovnych pldnov a sprav o pokroku a vsetkych
ostatnych dokumentov savisiacich s ¢innostou siete. Koordindtor, ktorému pomdha rada, by mal podporovat
a ulah¢ovat vnitornt koordindciu v rdmci siete a s inymi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti.

(4)  Poskytovanie vysokospecializovanej zdravotnej starostlivosti, jedného z kritérii, ktoré majii siete splitat, by malo
pozostavat z vysokokvalitnych, dostupnych a ndkladovo efektivnych sluzieb zdravotnej starostlivosti. Vyzaduje si
skiisené, vysokokvalifikované, zruéné a multidisciplindrne zdravotnicke timy a s najvdcSou pravdepodobnostou
moderné Specializované lekdrske pristroje alebo infrastruktiru, ktoré si bezne vyzaduji koncentraciu zdrojov.

() U.v.EUL 88,4.4.2011,s. 45.
() COM(2008) 679 v kone¢nom zneni.



L 147(72 Uradny vestnik Eurépskej tnie 17.5.2014

(5)  Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori poZiadajii o clenstvo v sieti, by mali preukazat, 7e splfaja kritérid
a podmienky stanovené v tomto rozhodnuti. Tieto kritérid a podmienky by mali zabezpecit poskytovanie sluzieb
a zdravotnej starostlivosti v stlade s najvy$$imi moZznymi kritériami kvality a dostupnymi klinickymi dékazmi.

(6)  Pozadované kritérid a podmienky pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti by zaviseli aj od chorob alebo zdra-
votnych stavov, ktorym sa Specidlne venuje siet, ktorej ¢lenmi sa chci stat. Je preto podla vSetkého potrebné
stanovit dva sabory kritérii a podmienok: prvy by obsahoval horizontdlne kritérid a podmienky, ktoré maju
spliat vietci poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori sa chcti zapojit do siete, bez ohladu na oblast odbor-
nosti ¢ zdravotné oSetrenie alebo liecbu, ktoré poskytujt, a druhy by obsahoval kritérid a podmienky, ktoré sa
moézu menif v zdvislosti od rozsahu konkrétnej oblasti odbornosti, od choroby alebo zdravotného stavu, ktorym
sa venuje siet, ktorej ¢lenmi sa chct stat.

(7)  Z horizontdlnych a $trukturdlnych kritérif a podmienok z prvého stboru s tie, ktoré sa tykaji upevnenia posta-
venia pacientov a zdravotnej starostlivosti ststredenej na pacienta, organizicie, manaZmentu a kontinuity
¢innosti, vyskumu a kapacit odbornej pripravy, podla vietkého rozhodujtcich pri zabezpecovani plnenia cielov
sieti.

(8)  Dalsie horizontdlne a $trukturdlne kritérid a podmienky tykajice sa vymeny odbornych znalosti a skdsenosti,
informacnych systémov a nastrojov elektronického zdravotnictva by mali napomdct vyvoj, vymenu a Sirenie
informdcif a znalosti, podporovat zlepSovanie diagnostiky a lie¢enie chorob v ramci sieti aj mimo nich a napo-
moct uzku spolupricu s ostatnymi odbornymi centrami a siefami na narodnej aj medzindrodnej trovni. Interope-
rabilné a sémanticky zlucitelné systémy informacnych a komunikaénych technoldgii (IKT) by ulahcili vymenu
tdajov tykajticich sa zdravia a informacii o pacientoch, ako aj zriadenie a Gdrzbu spolo¢nych databédz a registrov.

(9)  Disponovat tG¢innou a bezpe¢nou vymenou tdajov tykajtcich sa zdravia a inych informdcii o pacientovi, ako aj
osobnych tidajov o zdravotnickych pracovnikoch, ktorf sa staraji o pacienta, je klG¢ovy aspekt dspesného fungo-
vania sieti. Najméd vymena tidajov by sa mala uskuto¢tiovat v stlade s vymedzenymi tc¢elmi, potrebou a pravnymi
dovodmi na spracovanie tdajov a mali by ju sprevadzat primerané zdruky a ochrana prav dotknutej osoby.
Osobné tdaje by sa mali spractivat v siilade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES ().

(10)  Toto rozhodnutie dodrziava zdkladné prdva a zdsady uznané najmi v Charte zékladnych prav Eurépskej tnie, ako
sa uvddza v ¢ldnku 6 Zmluvy o Eurdpskej Gnii, a najmi pravo ludskej dostojnosti, pravo na nedotknutelnost
osoby, pravo na ochranu osobnych tidajov a prdvo na pristup k zdravotnej starostlivosti. Toto rozhodnutie musia
¢lenské staty uplatiiovat v sdlade s pravami a zdsadami zaruCenymi v charte.

(11)  V charte sa konkrétne vyZaduje, aby sa v oblasti bioldgie a mediciny respektoval slobodny a informovany sahlas
dotknutej osoby. KedZe jednou z oblasti ¢innosti sieti budt pravdepodobne klinické skiiSania liekov, je dolezité
uvedomit si, Ze v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES (?) je stanoveny rozsiahly stibor pravidiel
na ochranu dotknutych oséb pri klinickych skdsaniach.

(12) V zdujme zabezpecenia vymeny osobnych tidajov v kontexte sieti by sa mohli postupy tykajiice sa informovaného
sthlasu so spracovanim tychto tdajov zjednodusit pouzitim jedného spolo¢ného vzorového sthlasu, ktory by
musel vyhovovat poziadavkdm vymedzenym v smernici 95/46/ES, pokial ide o sthlas dotknutej osoby.

(13) Kritérid a podmienky tykajiice sa odbornosti, klinickej praxe, kvality, bezpe¢nosti pacientov a hodnotenia by mali
pomdct pri budovani a Sireni najlepsich postupov pre referenéné hodnoty kvality a bezpe¢nosti. Mali by tym tiez
zabezpecit ponuku vysokej drovne odbornosti, napomoct vypracovanie usmerneni o osvedcenych postupoch,
zavedenie meratelov vysledkov a kontroly kvality a sledovanie multidisciplindrnej koncepcie, ako sa vyzaduje
v ¢lanku 12 ods. 4 smernice 2011/24/EU.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych tdajov
avolnom pohybe tychto tdajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995,s. 31).

(¥ Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aprox1macu zdkonov, inych prévnych predpisov a sprdvnych
opatreni dlenskych statov tykajicich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi (U. v. ESL 121,
1.5.2001, s. 34).
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(14)  Clenské $tity bez ¢lena v danej sieti sa mozu rozhodndt, 7e urcia poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
s osobitnou vizbou na dant siet, a to prostrednictvom transparentného a explicitného postupu. Uvedeni poskyto-
vatelia moézu byt vymenovani za pridruzené ndrodné centrd, ktoré sa zameriavaji na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti, alebo za kooperativne ndrodné centrd zamerané na rozvoj vedomostnej a nédstrojovej zékladne na
zlepsovanie kvality starostlivosti. Clenské $tity mozu urcit aj narodny koordina¢ny uzol so vietkymi typmi sieti.
To by mohlo pomoct ¢lenskym stitom plnit ¢ldnok 12 ods. 3 pism. a) smernice 2011/24/EU, najmi ak sa ciele
predmetnej siete nachidzajii medzi cielmi vymenovanymi v ¢lanku 12 ods. 2 pism. f) a h) smernice 2011/24/EU.
Koordindtor by mal ulahcit spoluprdcu s uvedenymi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti napojenymi na siet.
Uvedeni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti podporuji ciele a dodrziavaji pravidld siete a spolo¢ne sa podie-
lajii na ¢innosti stvisiacej s kooperaénymi tlohami siete,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto rozhodnutim sa stanovuji:
a) kritérid a podmienky, ktoré musia spifat siete uvedené v clanku 12 smernice 2011/24/EU, a

b) kritérid a podmienky, ktoré sa vyzaduji od poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori sa chcii zapojit do siete
uvedenej v ¢ldnku 12 smernice 2011/24/EU.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na téely tohto rozhodnutia a popri vymedzeni pojmov stanovenom v &lanku 3 smernice 2011/24/EU sa uplatiuji tieto
pojmy:

a) ,Clen siete” je poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory spifia zoznam kritérii a podmienok vymedzenych v clnku 5
tohto rozhodnutia a bolo mu priznané ¢lenstvo v danej sieti.

b) ,Vysokospecializovand zdravotnd starostlivost“ je zdravotnd starostlivost, ktord zahffia vysokokomplexnii diagnostiku
alebo lie¢bu alebo manazment choroby alebo zdravotného stavu, ako aj vysoké ndaklady na liecbu a prislusné zdroje.

¢) ,Komplexnd choroba alebo zdravotny stav“ je $pecifickd choroba alebo porucha, ktord je kombinaciou viacerych
faktorov, symptémov alebo priznakov, ktoré si vyZaduji multidisciplindrny pristup a ¢asovo dobre naplanovand orga-
nizéciu sluZieb, pretoZe znamend jednu alebo viacero z tychto okolnosti:

— velky pocet moznych diagnéz alebo moznosti manazmentu a komorbiditu,
— zlozZitd interpreticiu Gdajov z klinickych a diagnostickych testov,

— vysoké riziko komplikécii, chorobnosti alebo timrtnosti v stvislosti s problémom, diagnostickym postupom alebo
manazmentom.

d) ,Multidisciplindrny zdravotnicky tim*“ je skupina zdravotnickych pracovnikov z viacerych oblasti zdravotnictva, ktord
predstavuje kombinaciu kvalifikicii, zru¢nosti a zdrojov, pricom kazdy z nich poskytuje $pecifické sluzby a spolupra-
cuje s ostatnymi na tom istom pripade a koordinuje zdravotnd starostlivost, ktord sa ma poskytntit pacientovi.

e) ,Informovany sdhlas v rdmci eurépskych referencnych sieti“ je akékolvek slobodne poskytnuté, specifické, informo-
vané a explicitné vyjadrenie vole dotknutej osoby, prostrednictvom ktorého bud formou vyhldsenia, alebo inym
jednozna¢nym potvrdzujicim tkonom prejavi svoj sthlas s vymenou svojich osobnych tidajov a tidajov tykajicich sa
jej zdravia medzi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a ¢lenmi eurdpskej referencnej siete, ako sa stanovuje
v tomto delegovanom rozhodnuti.
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KAPITOLA II
EUROPSKE REFERENCNE SIETE
Cldnok 3
Kritérid a podmienky pre siete

Siete spfﬁaj}i kritérid a podmienky potrebné na to, aby mohli plnit uplatnitelné ciele ¢linku 12 ods. 2 smernice
2011/24/EU vymedzené v prilohe L.

Cldnok 4
Clenstvo v siefach

Siete st zlozené z poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktorf boli urceni ako ¢lenovia siete. V kazdej sieti jeden ¢len
plni dlohu koordinatora.

KAPITOLA 1II
POSKYTOVATELIA ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI
Cldnok 5
Kritérid a podmienky pre Ziadatelov o Clenstvo v sieti
Vsetci ziadatelia, ktorf sa chct zapojit do danej siete, musia disponovat znalostami a odbornostou alebo poskytovat diag-

nostiku alebo liecbu, ktord je zamerand na chorobu alebo zdravotny stav, ktoré spadaji do oblasti Specializicie siete,
a spliiat kritérid a podmienky vymedzené v prilohe II.

KAPITOLA IV
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 6

Toto rozhodnutie nadobiida G¢innost desiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 10. marca 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA I

KRITERIA A PODMIENKY, KTORE MUSIA SPLNAT SIETE

1. S cielom umoznit siefam plnit uplatnitelné ciele ¢linku 12 ods. 2 smernice 2011/24/EU kazdd siet:

a) poskytuje vysokospecializovant zdravotnt starostlivost pri zriedkavych komplexnych chorobéch alebo zdravot-
nych stavoch alebo pri chorobéch alebo zdravotnych stavoch s nizkou prevalenciou;

b) mad zretelnd spravnu a koordina¢nd Struktdru, ktord zahftia aspon:

i) zastupcov clenov, ktori ich zastupuji v ramci siete. Kazdy clen si vyberie svojho zdstupcu spomedzi zdravot-
nickych pracovnikov, ktori st jeho zamestnancami;

ii) radu siete, ktord je zodpovedna za spravu siete. V rade musia byt zastdpeni vietci ¢lenovia siete;

iij) koordindtora siete vybraného spomedzi zdravotnickych pracovnikov, ktorf st zamestnancami koordinujiceho
¢lena, ktory bude predsedat zasadnutiam rady a zastupovat siet.

2. S cielom splnit poZiadavku stanoventi v &lanku 12 ods. 4 pism. a) bode i) smernice 2011/24/EU (,mali znalosti
a odborné poznatky na diagnostiku, ndsledni liecbu pacientov a starostlivost o nich s dokazom o dobrych vysled-
koch®) siete musia:

a) presadzovat kvalitnii a bezpecni starostlivost o pacientov, ktori trpia urcitymi chorobami a zdravotnymi stavmi,
a to podporovanim spravnej diagnostiky, liecby, ndsledného monitorovania a manaZmentu pacientov v celej sieti;

b) upeviovat postavenie pacientov a zapdjat ich do procesu s cielom zvysit bezpecnost a dobrii kvalitu prijimanej
starostlivosti.

3. S cielom splnit poziadavku stanovent v ¢lanku 12 ods. 4 pism. a) bode ii) smernice 2011/24/EU (,uplatiiovali multi-
disciplindrny pristup®) siete musia:

a) identifikovat oblasti a najlepsie postupy pre multidisciplindrnu pracu;
b) pozostavat z multidisciplindrnych zdravotnickych timov;
¢) ponukat a presadzovat multidisciplindrne poradenstvo v zlozitych pripadoch.

4. S cielom splnit poziadavku stanovend v clanku 12 ods. 4 pism. a) bode iii) smernice 2011/24/EU (,pontikali odborné
poznatky na vysokej Grovni a mali kapacity na vyvinutie usmerneni o osvedéenych postupoch a na vykondvanie
vyslednych opatreni a kontroly kvality“) siete musia:

a) vymienaf si, zhromazdovat a $irit odborné znalosti a zrucnosti a dokazy v rdmci siete a mimo nej najmi
o roznych alternativnych a lieCebnych moznostiach a o najlepsich postupoch v stvislosti s poskytovanim sluzieb
a druhov liecby, ktoré st dostupné pre kazdi konkrétnu chorobu alebo zdravotny stav;

b) presadzovat odbornost a podporovat poskytovatelov zdravotnej starostlivosti s cielom priviest miestne, regiondlne
a narodné kapacity poskytovania zdravotnej starostlivosti blizsie k pacientom;

¢) vyvijat a implementovat klinické usmernenia a cezhrani¢éné moznosti pre pacientov;
d) navrhovat a implementovat ukazovatele vysledkov a vykonnosti;
e) vyvijat a udrziavat rdmec pre kvalitu, pacientovu bezpecnost a hodnotenie.

5. S ciefom splnit poziadavku stanovent v ¢ldnku 12 ods. 4 pism. a) bode iv) smernice 2011/24/EU (,prispievali
k vyskumu®) siete musia:

a) identifikovat a zapliiat medzery vo vyskume;
b) presadzovat kooperativny vyskum v rdmci siete;

¢) posilitovat vyskum a epidemiologicky dohlad, a to stanovenim spolo¢nych registrov.
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6. S cielom splnit poziadavku stanovend v clanku 12 ods. 4 pism. a) bode v) smernice 2011/24/EU (,organizovali vzde-
lavacie a skoliace aktivity®) siete musia:

a) identifikovat a zapliiat medzery v odbornej priprave;

b) podnecovat a napoméhat vyvoj odbornej pripravy a programov a néstrojov kontinudlneho vzdeldvania pre posky-
tovatelov zdravotnej starostlivosti zapojenych do refazca starostlivosti (v rdmci alebo mimo siete).

7. S cielom splnif poziadavku stanovend v ¢lanku 12 ods. 4 pism. a) bode vi) smernice 2011/24/EU (,izko spolupraco-
vali s dal§imi odbornymi centrami a sietami na vniitrostitnej a medzindrodnej Grovni®) siete musia:

a) vymienat si a §irit znalosti a najlepsie postupy najmé prostrednictvom podpory ndrodnych centier a sietf;

b) zriadovat sietové Struktdry, napr. komunika¢né néstroje a metodiky vypractivania klinickych usmerneni a proto-
kolov; vymienat si klinické informacie v stlade s ustanoveniami EU o ochrane tdajov a s vniitrostatnymi vykona-
vacimi opatreniami, a najma so smernicou 95/46/ES a s ¢ldnkom 3 tohto delegovaného rozhodnutia; vyvijat alter-
nativne moznosti a modely odbornej pripravy a operacné a koordinacné postupy atd’;

¢) spolupracovat s pridruzenymi ndrodnymi centrami a kooperativnymi ndrodnymi centrami vybranymi clenskymi
$tdtmi bez clena v danej sieti, najma ak sa ciele siete nachddzaji medzi cielmi vymenovanymi v ¢linku 12 ods. 2
pism. f) a h) smernice 2011/24/EU.
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PRILOHA II

KRITERIA A PODMIENKY PRE ZIADATELOV O CLENSTVO V SIETI

1. VSeobecné kritérid a podmienky pre vSetkych Ziadajdcich poskytovatelov zdravotnej starostlivosti

Vsetci ziadatelia, ktori sa chct zapojit do siete, musia splnat tieto kritérid a podmienky:

a) Pokial ide o upevnenie postavenia pacienta a starostlivost stistredent na pacienta, Ziadajiici poskytovatelia musia:

i) mat zavedené stratégie na zabezpecenie toho, Ze starostlivost je ststredend na pacienta, Ze sa dodrziavaji prava

pacienta [napr. pravo na informovany stihlas, pravo na informécie tykajice sa vlastného zdravia, pravo na pristup
k vlastnému zdravotnému zdznamu, pravo na sikromie, pravo podat staznost a pravo na prostriedok napravy,
prévo na upevnenie postavenia pacienta a na zapojenie do procesu (napr. prostrednictvom stratégii riadenia
vztahov s klientmi, stratégii vzdeldvania pacientov a stratégii aktivneho angazovania pacientov a ich rodin v rdmci

zdravotnickeho zariadenia)];

ii) poskytovat zretelné a transparentné informdcie o postupoch poddvania staznosti a o prostriedkoch a formach
ndpravy, ktoré st k dispozicii domacim aj zahrani¢nym pacientom;

iii) zabezpecit od pacienta spitna vizbu na jeho skiisenost, ako aj aktivne hodnotenie pacientovej skiisenosti;

iv) uplathovat pravidld ochrany osobnych tdajov a zabezpecit pristup k zdravotnym zdznamom a klinickym infor-
mécidm v stlade s ustanoveniami EU o ochrane tidajov a s vnitro§tatnymi vykondvacimi opatreniami, a najmi
so smernicou 95/46/ES;

v) zabezpelit, aby informovany sthlas dotknutej osoby vyhovoval poziadavkim stanovenym v ¢lanku 2 pism. e)
tohto delegovaného rozhodnutia, najma aby dotknutd osoba alebo jej pravny zdstupca po tom, ¢o boli v pripade,
ak sa podla tohto delegovaného rozhodnutia vymienaji tidaje tykajiice sa zdravia, informovani o tcele, povahe,
vyzname a dosledkoch pouzitia jej osobnych tidajov a Gdajov tykajicich sa jej zdravia, ako aj o jej pravach podla
uplatnitelnych pravidiel na ochranu tidajov, poskytli tento informovany sthlas slobodne, jednoznacne a explicitne.
Poskytnuty stihlas je potrebné riadne zdokumentovat;

vi) zabezpelit transparentnost vratane poskytovania informdcii o klinickych vysledkoch, moznostiach liecby a zavede-
nych kvalitativnych a bezpe¢nostnych normaéch.

b) Pokial ide o organizdciu, manazment a kontinuitu ¢innosti, Ziadajici poskytovatelia musia:

i) uplatiiovat transparentné a explicitné pravidld a postupy tykajice sa organizdcie a manazmentu, najmi pokial ide
o postupy, ako manazovat cezhrani¢nych pacientov, a to vo vlastnej oblasti odbornosti;

ii) zabezpelit transparentné ceny;
i) mat pldn na zabezpecenie kontinuity ¢innosti na dané ¢asové obdobie vritane zabezpecenia toho:

— aby poskytovali zdkladnt lekdrsku starostlivost v pripade neocakdvaného zlyhania zdrojov alebo mali
v pripade potreby pristup k alternativnym zdrojom ¢i dokdzali na ne odkazat pacientov,

— aby si zachovdvali stabilitu, technické kapacity a odbornost prostrednictvom napr. plinu riadenia Tudskych
zdrojov a modernizécie techniky;

iv) zabezpelit koordindciu vratane lahkého pristupu poskytovatela k inym zdrojom alebo Specifickym jednotkdm ¢i
sluzbam potrebnym na manazment pacientov;

v) mat kvalitné zakladné vybavenie, napr. opera¢né sdly, jednotku intenzivnej starostlivosti, izola¢nt jednotku, poho-
tovost a laboratorid;

vi) mat kapacity na komunikdciu s prislusnymi sluzbami po prepusteni pacienta vritane kapacit na cezhrani¢nd
komunikdciu.

¢) Pokial ide o vyskum a odbornt pripravu, Ziadajici poskytovatelia musia:
i) mat kapacity na poskytovanie akademickej, univerzitnej alebo $pecializovanej odbornej pripravy;

ii) mat Tudské, technické a Strukturdlne kapacity, kombindciu zru¢nosti a zdrojov;
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i) mat vyskumné kapacity a preukdzant vyskumni prax alebo produkciu v oblasti odbornosti siete na nirodnej
a medzindrodnej drovni;

iv) vykondvat vyucovacie a vzdeldvacie Cinnosti tykajiice sa oblasti odbornosti zamerané na zlepSenie vedomostnej
a odbornej kapacity poskytovatelov zdravotnej starostlivosti zapojenych do toho istého refazca starostlivosti
v rdmci aj mimo poskytovatelovho zariadenia, napr. kontinudlne vzdeldvanie v oblasti mediciny a dialkové vzde-
lavanie.

&

Pokial ide o vymenu odbornych znalosti a skiisenosti, informacnych systémov a ndstrojov elektronického zdravot-
nictva, Ziadajuci poskytovatelia musia:

i) disponovat schopnostou vymienat si odborné znalosti a skiisenosti s inymi poskytovatelmi zdravotnej starostli-
vosti a podporovat ich;

ii) mat zavedené postupy a ramec na zabezpelenie spravy, ochrany a vymeny zdravotnych udajov vritane preukaza-
nych vysledkov, procesnych ukazovatelov a registrov pacientov pre $pecifickii oblast odbornosti v stilade s prav-
nymi predpismi EU o ochrane tidajov, najmi so smernicou 95/46/ES a s ¢lankom 2 pism. e) tohto delegovaného
rozhodnutia;

i) dokdzat podporovat pouzivanie telemediciny a inych ndstrojov elektronického zdravotnictva v rdmci svojich
zariadeni aj mimo nich, a to splnenim minimélnych poziadaviek na interoperabilitu, pripadne aj pouzivanim
dohodnutych noriem a odportacani;

iv) pouzivat $tandardizovany informaény a kédovaci systém v stlade s vndtrostitne ¢i medzindrodne uznanymi
systémami, napriklad s Medzindrodnou klasifikdciou chorob a komplementdrnymi kédmi v nélezitom pripade.

e) Pokial ide o odbornost, osvedcené postupy, kvalitu, pacientovu bezpecnost a hodnotenie, Ziadajiici poskytovatelia
musia:

i) mat systém zabezpecovania alebo manazmentu kvality, ako aj plany vratane spravy a hodnotenia systému;

ii) mat program alebo plan pacientovej bezpecnosti, ktory obsahuje $pecifické ciele, postupy, normy, procesné
ukazovatele a ukazovatele vysledkov a je zamerany na kltcové oblasti, ako st napr. informdcie, systém ohlaso-
vania neziaducich udalost{ a poucenia sa z nich, odbornd priprava a vzdeldvacie ¢innosti, hygiena rik, infekcie
stvisiace so zdravotnou starostlivostou, chyby v medikdcii a bezpe¢né pouzivanie medikacie, bezpecné postupy
a bezpe¢na chirurgia, bezpeénd identifikdcia pacientov;

iii) zaviazat sa pouZivat najlepsie zdravotnicke technoldgie a oSetrenia, ktoré st zaloZzené na vedomostiach a doka-
zoch;

iv) vyvijat a pouzivat klinické usmernenia a moznosti vo svojej oblasti odbornosti.

2. Specifické kritérid a podmienky pre Ziadajicich poskytovatelov, pokial ide o oblast odbornosti, choroby alebo zdravotné
stavy, na ktoré sa siete, do ktorych sa chcii zapojit, zameriavaji

a) Pokial ide o kompetentnost, skiisenosti a vysledky starostlivosti, Ziadajici poskytovatelia musia:

i) dokladovat kompetentnost, skisenosti a ¢innost (napr. objem ¢innosti, pocet pacientov postipenych poskytovate-
lovi, nazbierané skisenosti, a ak je to mozné, minimdlny/optimalny pocet pacientov za rok v siilade s profesij-
nymi/technickymi normami alebo odporicaniami);

ii) poskytovat dokazy o kvalitnej klinickej starostlivosti a vysledkoch v stilade s dostupnymi normami, ukazovatelmi
a znalostami, ako aj dokazy o tom, Ze pontikané sposoby liecby uzndva medzindrodnd lekdrska vedeckd obec
v stvislosti s ich bezpe¢nostou, prinosom a potencidlnym pozitivnym klinickym vysledkom.

g

Pokial ide o 3pecifické Tudské a Strukturdlne zdroje, pristrojové vybavenie a o organizdciu starostlivosti, Ziadajici
poskytovatelia musia dokladovat:

i) ddaje o [udskych zdrojoch, napr. ich druh, pocet, kvalifikicie a zrucnosti;
ii) vlastnosti, organizdciu a fungovanie $pecifického multidisciplindrneho zdravotnickeho timu;

iii) Specifické pristrojové vybavenie v aredli centra alebo z neho lahko dostupné (napr. rddioterapeutické laboratérid
alebo hemodynamické vybavenie) vratane schopnosti — v ndleZitom pripade a v zdvislosti od oblasti odbor-
nosti — spraciivat, riadif a vymienat si informacie a biomedicinske obrazové data (napr. v pripade radiolégie ront-
geny a tdaje z mikroskopie, videoendoskopie a inych dynamickych vysetreni) alebo klinické vzorky s vonkajsimi
poskytovatelmi.



	DELEGOVANÉ ROZHODNUTIE KOMISIE z 10. marca 2014, ktorým sa stanovujú kritériá a podmienky, ktoré musia spĺňať európske referenčné siete a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktorí sa chcú zapojiť do európskej referenčnej siete (Text s významom pre EHP) (2014/286/EÚ) 

