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KOMMISSIONENS DELEGERADE BESLUT
av den 10 mars 2014

om faststillande av kriterier och villkor som europeiska referensnitverk och virdgivare som vill
g4 med i ett europeiskt referensnitverk maste uppfylla

(Text av betydelse for EES)

(2014/286[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patien-
tréttigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvard ('), sdrskilt artikel 12.4 a, och

av foljande skal:

(1)  Tartikel 12 i direktiv 2011/24/EU foreskrivs att kommissionen ska bistd medlemsstaterna i utvecklandet av euro-
peiska referensnitverk (nedan kallade ndtverk) mellan virdgivare och kompetenscentrum i medlemsstaterna,
framfor allt pd omradet sillsynta sjukdomar (3). I detta syfte ska kommissionen anta en forteckning over sirskilda
kriterier och villkor som maste uppfyllas av europeiska referensnitverk och vardgivare som vill gd med i och bli
medlemmar i ett nitverk (nedan kallade medlemmar). Nétverken bor forbdttra tillgdngen till diagnoser, behandling
och tillhandahallandet av hogkvalitativ hilso- och sjukvard till patienter med sjukdomar som kriver en sirskild
koncentration av resurser eller expertis, och de kan ocksd fungera som kontaktpunkter for likarutbildning och
forskning, informationsspridning och utvirdering, sirskilt betriffande sillsynta sjukdomar.

(2)  Enligt artikel 12.2 i direktiv 2011/24/EU ska varje nitverk vilja minst tre mal frin den forteckning som faststalls
i artikel 12.2 i det direktivet och visa att det har den kompetens som kravs for att uppnd dessa mal pa ett effektivt
satt. Dessutom dr ndtverken skyldiga att utféra de uppgifter eller ha de egenskaper som fortecknas i artikel 12.4 a
i-12.4 a vi i direktiv 2011/24/EU. Detta beslut innehéller den sirskilda forteckning over kriterier eller villkor som
ska garantera att ndtverken utfor dessa uppgifter. Dessa kriterier och villkor bor ligga till grund for upprittande
och utvirdering av nitverken.

(3)  Bland de kriterier och villkor som dr nédvandiga for att nitverken ska kunna uppnd de tillimpliga mélen i arti-
kel 12.2 i direktiv 2011/24/EU finns i beslutet en forteckning 6ver kriterierna for styrning och samordning av
nitverken, som ska garantera att de fungerar pé ett dppet och effektivt sitt. Aven om nitverken bér tillitas ha
olika organisationsformer bor man kriva att samtliga utser en av sina medlemmar till samordnande medlem. Den
samordnande medlemmen ska utse en person som ska fungera som samordnare for nitverket (nedan kallad
samordnare). De bor styras av en styrelse for ndtverket (nedan kallad styrelsen), sammansatt av representanter for
var och en av medlemmarna i ndtverket. Styrelsen bor ha ansvaret for att utforma och anta arbetsordning, arbets-
planer och ldgesrapporter samt andra dokument med anknytning till ndtverkets verksamhet. Samordnaren,
bitrddd av styrelsen, bor stodja och underlitta samordningen internt inom nétverket och med andra vardgivare.

(4)  Tillhandahéllandet av hogt specialiserad hilso- och sjukvdrd, som ir ett av de kriterier som ska uppfyllas av
nitverken, bor bygga pd hogkvalitativa, tillgingliga och kostnadseffektiva hilso- och sjukvérdstjanster. Det kraver
erfarna, hogt kvalificerade och tvirvetenskapliga vdrdteam och sannolikt avancerad specialiserad medicinsk utrust-
ning eller infrastruktur, vilket vanligtvis medfér en koncentration av resurser.

() EUTL 88,4.4.2011, s. 45.
() KOM(2008) 679 slutlig.
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(5)  Vérdgivare som ansoker om medlemskap i ett nitverk bor kunna visa att de uppfyller de kriterier och villkor som
faststalls i detta beslut. Dessa kriterier och villkor bor garantera att tjdnsterna och hilso- och sjukvérden tillhanda-
halls med hogsta mojliga kvalitetskrav och bygger pa tillginglig klinisk evidens.

(6)  De kriterier och villkor som en vardgivare ska uppfylla skulle variera beroende pa vilka sjukdomar eller tillstind
som behandlas av det nitverk dir denne vill bli medlem. Det forefaller darfér nodvandigt att faststilla tvd uppsitt-
ningar med kriterier och villkor, nimligen en forsta uppsittning Gvergripande kriterier och villkor som ska
uppfyllas av alla vardgivare som vill gd med i ett nitverk, oberoende av kompetensomréde eller det medicinska
forfarande eller den behandling de utfor, och en andra uppsittning kriterier och villkor som kan variera beroende
pd omfattningen av det konkreta kompetensomrdde, den sjukdom eller det tillstind som det nitverk de vill
ansluta sig till behandlar.

(7)  Iden forsta uppsattningen overgripande och strukturella kriterier och villkor forefaller de som ror patienters egen-
makt och patientinriktad vard, organisation, forvaltning och kontinuitet i verksamheten samt forsknings- och
utbildningskapacitet vara visentliga for att sikerstdlla att nitverkens mél nds.

(8)  Ytterligare allmdnna och strukturella kriterier och villkor ndr det giller utbyte av expertis, informationssystem
och e-hilsoverktyg bor bidra till att utveckla, dela och sprida information och kunskap och frimja forbattrad
diagnostik och behandling av sjukdomar i och utanfor nitverken och till ett ndra samarbete med 6vriga kompe-
tenscentrum och nétverk pd nationell och internationell nivé. Driftskompatibla och semantiskt kompatibla infor-
mations- och kommunikationstekniksystem (IKT-system) skulle underldtta utbytet av uppgifter om hilsa och
patientinformation samt upprittandet och underhéllet av gemensamma databaser och register.

(9)  For att nitverken ska fungera vil dr det avgorande med ett effektivt och sikert utbyte av uppgifter om hilsa och
annan patientinformation samt personuppgifter om hilso- och sjukvdrdspersonal med ansvar for patienten. I
synnerhet bor informationsutbytet ske i enlighet med de angivna syftena, nddvindigheten och den rittsliga
grunden for databehandlingen samt bor kombineras med lampliga skyddsdtgarder och rittigheter f6r den registre-
rade. Personuppgifter bor behandlas i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG ().

(10) Detta beslut respekterar de grundliggande rittigheterna och iakttar de principer som erkinns bland annat i Euro-
peiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, som avses i artikel 6 i fordraget om Europeiska
unionen, och sarskilt rdtten till ménniskans vardighet, ritten till integritet, rétten till skydd av personuppgifter och
rtten till tillgdng till hilso- och sjukvard. Detta beslut mdste tillimpas av medlemsstaterna i enlighet med de
rittigheter och principer som garanteras i stadgan.

(11)  Enligt stadgan kravs ndrmare bestimt inom biologi och medicin att den berdrda personens fria och informerade
samtycke ska respekteras. Eftersom kliniska provningar kan vara ett av ndtverkens arbetsomrdden ar det viktigt
att erinra om att det i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG (%) finns en omfattande uppsittning
regler for att skydda personer som medverkar i kliniska provningar.

(12)  For att sikerstdlla utbytet av personuppgifter inom ramen for nitverken skulle forfarandena for informerat samt-
ycke till behandling av dessa uppgifter kunna forenklas med hjilp av en enda gemensam samtyckesmodell som
mdste omfattas av kraven i direktiv 95/46/EG i frdga om den registrerades samtycke.

(13) Kriterierna och villkoren for expertis, klinisk sed, kvalitet, patientsikerhet och utvirdering bor bidra till att
utveckla och sprida bista praxis for riktmarken for kvalitet och sakerhet. De bor sdledes dven sakerstilla att det
erbjuds expertis pd hog niva, att det utarbetas riktlinjer for god praxis, genomfors resultatitgiarder och kvalitets-
kontroll samt att det arbetas tvirvetenskapligt, allt i enlighet med artikel 12.4 i direktiv 2011/24/EU.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlakemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).
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(14) De medlemsstater som inte har nidgon medlem i ett visst nitverk fir besluta att utse vdrdgivare med en sirskild
forbindelse med ett visst nitverk enligt ett oppet och tydligt angivet forfarande. Dessa vardgivare kan utses som
associerade nationella centrum som ér inriktade pa tillhandahallande av hilso- och sjukvérd eller som samarbe-
tande nationella centrum som framst inriktar sig pa att fa fram kunskap och verktyg for att forbattra vardkvali-
teten. Medlemsstaterna kan ocksa vilja utse ett nationellt samordningscentrum med alla typer av nitverk. Detta
kan hjilpa medlemsstaterna att genomfora artikel 12.3 a i direktiv 2011/24/EU, sérskilt om nitverkets mal ingar
bland dem som fortecknas i artikel 12.2 f och 12.2 h i det direktivet. Samordnaren bor underldtta samarbetet
med dessa vdrdgivare som har forbindelse med ett nitverk. Dessa vardgivare ska stodja malen och respektera
reglerna i ndtverket och lata detta ta del av det arbete som har samband med samarbetet inom nétverket.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

I detta beslut faststills
a) de kriterier och villkor som de nitverk som avses i artikel 12 i direktiv 2011/24/EU madste uppfylla, och

b) de kriterier och villkor som vérdgivare som vill gd med i ett sddant nitverk som avses i artikel 12 i direktiv
2011/24/EU maéste uppfylla.

Artikel 2
Definitioner

Utover de definitioner som anges i artikel 3 i direktiv 2011/24/EU avses i detta beslut med

a) medlem i ett ndtverk: virdgivare som uppfyller kriterierna och villkoren i den forteckning som faststalls i artikel 5 i
detta beslut och som har beviljats medlemskap i ett visst ndtverk,

b) hagt specialiserad hdlso- och sjukvard: hilso- och sjukvéird som avser en bestimd sjukdom eller ett bestimt sjukdomstill-
stdnd av sdrskilt komplex karaktdr vad betraffar diagnos, behandling eller forvaltning och som medf6r hoga kostnader
for den behandling och de resurser som anvinds,

) komplex sjukdom eller komplext tillstand: en viss sjukdom eller storning med en kombination av ett antal faktorer,
symtom eller sjukdomstecken som kriver ett tvirvetenskapligt angreppssitt och en vilplanerad organisation av tjans-
terna pé lingre sikt, eftersom det foreligger en eller flera omstidndigheter sisom

— ett stort antal mojliga diagnoser eller hanteringsalternativ och foljdsjukdomar,
— svdrtolkade uppgifter fran kliniska och diagnostiska test,

— en hog risk for komplikationer, sjuklighet eller dodlighet knutna till antingen problemet, det diagnostiska forfa-
randet eller forvaltningen,

d) tvarvetenskapligt vardteam: en grupp av hilso- och sjukvardspersonal fran flera virdomraden, som kombinerar kompe-
tens och resurser och som var och en tillhandahdller sirskilda tjanster och samarbetar med samma fall och samordnar
hilso- och sjukvérden for patienten,

e) informerat samtycke inom ramen for de europeiska referensndtverken: varje frivillig, specifik, informerad och uttrycklig
viljeyttring varmed en person, antingen genom ett uttalande eller en entydig affirmativ handling, ger sitt samtycke till
att det sker ett utbyte av hans eller hennes personuppgifter och uppgifter om hilsa mellan vardgivare och medlemmar
i de europeiska referensnitverk sdsom avses i detta delegerade beslut.
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KAPITEL II
EUROPEISKA REFERENSNATVERK
Artikel 3
Kriterier och villkor for nitverken

Nitverken ska uppfylla de i bilaga I angivna kriterier och villkor som r nddvindiga for att de ska uppnd de tillimpliga
mélen i artikel 12.2 i direktiv 2011/24/EU.

Artikel 4
Medlemskap i niitverken

Nitverken ska bestd av vardgivare som anges som medlemmar i ndtverket. For varje ndtverk ska en medlem fungera
som samordnare.

KAPITEL III
VARDGIVARE
Artikel 5
Kriterier och villkor for sokande till medlemskap i ett nitverk

Alla sokande som vill gd med i ett visst nitverk mdste ha kunskap och expertis eller tillhandahalla en diagnos eller
behandling som ir inriktad pd en sjukdom eller ett tillstind som omfattas av nitverkets specialistomrdde och ska
uppfylla de kriterier och villkor som faststills i bilaga II.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 6

Detta beslut trider i kraft den tionde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 10 mars 2014.

Pd kommissionens vighar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA 1

KRITERIER OCH VILLKOR SOM REFERENSNATVERKEN MASTE UPPFYLLA

1. For att ndtverken ska kunna uppfylla de tillimpliga malen i artikel 12.2 i direktiv 2011/24/EU ska varje nitverk

a) tillhandahalla hogt specialiserad hilso- och sjukvdrd for sallsynta eller sillan forekommande komplexa sjukdomar
eller tillstdnd,

b) ha en klar styrnings- och samordningsstruktur som innefattar dtminstone foljande:

i) Foretradare for medlemmarna inom nitverket. Varje medlem ska vilja sin foretridare bland de yrkesverk-
samma pa hilsoomradet som tillhor dess personal.

ii) Natverkets styrelse som kommer att ansvara for styrningen. Samtliga medlemmar i nitverket méste vara repre-
senterade i styrelsen.

iii) Natverkets samordnare, som viljs bland de yrkesverksamma pé hilsoomrddet som tillhor den samordnande
medlemmens personal och som ska leda styrelsens moten och féretrada nétverket.

2. For att uppfylla kravet i artikel 12.4 a i i direktiv 2011/24/EU ("har kunskap och expertis for att diagnostisera, folja
upp och ta hand om patienter med dokumenterat goda resultat”) ska nitverken

a) frimja hogkvalitativ och siker vérd for patienter som lider av vissa sjukdomar och tillstind genom att verka for
korrekt diagnos, behandling, uppfoljning och handldggning av patienter i hela nétverket,

b) ge patienterna egenmakt och gora dem delaktiga for att géra deras vard sikrare och forbittra dess kvalitet.
3. For att uppfylla kravet i artikel 12.4 a ii i direktiv 2011/24/EU ("arbetar tvirvetenskapligt”) ska nitverken

a) identifiera omrdden och bésta praxis for tvirvetenskapligt arbete,

b) bestd av tvirvetenskapliga vardteam,

¢) erbjuda och framja tvirvetenskaplig radgivning for komplexa fall.

4. For att uppfylla kravet i artikel 12.4 a iii i direktiv 2011/24/EU ("erbjuder expertis pd hog nivd och har kapacitet att
utarbeta riktlinjer for god praxis och genomfora resultatdtgirder och kvalitetskontroll”) ska nitverken

a) utbyta, samla och sprida kunskaper, dokumentation och expertis inom och utanf6r nitverket, sirskilt betriffande
olika alternativ, terapeutiska valmojligheter och bista praxis med avseende pa tillhandahallande av tjdnster och till-
gingliga behandlingar for varje enskild sjukdom eller tillstind,

b) frimja expertis och stodja vdrdgivare sd att lokal, regional och nationell hilso- och sjukviard kommer nirmare
patienterna,

¢) utveckla och genomfora kliniska riktlinjer och grianséverskridande patientvagar,
d) utforma och genomfora resultat- och prestationsindikatorer,
e) utveckla och uppritthélla en ram for kvalitet, patientsikerhet och utvdrdering.
5. For att uppfylla kravet i artikel 12.4 a iv i direktiv 2011/24/EU ("bidra till forskning”) ska nitverken
a) identifiera och fylla forskningsluckor,
b) frimja forskningssamarbete inom nitverket,

¢) stirka forskning och epidemiologisk 6vervakning genom inrdttande av gemensamma register.
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6. For att uppfylla kravet i artikel 12.4 a v i direktiv 2011/24/EU ("anordnar utbildningsverksamhet”) ska ndtverken
a) identifiera och fylla utbildningsluckor,

b) frimja och underlitta utvecklingen av program och verktyg for utbildning och kontinuerlig fortbildning for vérd-
givare som ingdr i virdkedjan (inom eller utanfor nitverket).

7. For att uppfylla de krav som anges i artikel 12.4 a vi i direktiv 2011/24/EU (’samarbetar nira med 6vriga kompeten-
scentrum och ndtverk pé nationell och internationell niva”) ska nitverken

a) utbyta och sprida kunskap och bista praxis, sdrskilt genom att stodja nationella centrum och nitverk,

b) inrdtta nitverkselement sdsom kommunikationsverktyg, och metoder for att utveckla kliniska riktlinjer och proto-
koll, utbyta kliniska uppgifter i enlighet med EU:s bestimmelser om uppgiftsskydd och de nationella genomforan-
dedtgirderna, sirskilt direktiv 95/46/EG och artikel 3 i detta delegerade beslut, utveckla utbildningsalternativ och
utbildningsmodeller och verksamhets- och samordningspraxis etc.,

¢) samarbeta med associerade nationella centrum och samarbetande nationella centrum som utsetts av medlemsstater
som inte har ndgon medlem i ett visst ndtverk, sarskilt om nétverkets mal ingdr bland dem som fortecknas i arti-
kel 12.2 f och 12.2 h i direktiv 2011/24/EU.
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BILAGA 11

KRITERIER OCH VILLKOR FOR DEM SOM ANSOKER OM MEDLEMSKAP I ETT NATVERK

1. Allminna kriterier och villkor fér alla s6kande vardgivare

Alla sokande som vill gd med i ett ndtverk ska uppfylla foljande kriterier och villkor:

a)

Nir det giller patienternas egenmakt och patientinriktad vrd ska sokande vérdgivare

i) ha infort strategier for att garantera att varden ar patientinriktad, att patienternas rattigheter respekteras (sisom
ritten att informeras innan man ger sitt samtycke, ritten till information om den egna hilsan, ritten till tillging
till sin patientjournal, ritten till integritet, rdtten att klaga och ritten till ersittning, ritten till egenmakt och delta-
gande, t.ex. genom kundrelationsstrategier, patientinformationsstrategier och strategier for aktivt engagemang av
patienter och anhoriga i hela virdinrittningen),

i) tillhandahalla tydlig och transparent information om klagomalsforfaranden och om de rittsmedel och mojligheter
till provning som dr tillgingliga for sdvil inhemska som utlindska patienter,

iii) garantera dterkoppling om patienterfarenheter och aktiv utvirdering av patienterfarenheter,

iv) tillimpa bestimmelserna om skydd for personuppgifter och sikerstilla tillgdng till sjukjournaler och kliniska
uppgifter i overensstimmelse med EU:s bestimmelser om uppgiftsskydd och nationella genomforandedtgirder,
sarskilt med direktiv 95/46/EG,

v) se till att den registrerades informerade samtycke uppfyller kraven i artikel 2 e i detta delegerade beslut, sarskilt
att informerat samtycke ska ges frivilligt, entydigt och uttryckligen av den registrerade eller hans/hennes rittsliga
foretradare, efter att denne har informerats om syftet, arten, betydelsen och konsekvenserna av anvindningen av
hans/hennes personuppgifter och uppgifter om hilsa, ifall uppgifter om personers hilsa utbyts enligt detta delege-
rade beslut, och efter att denne har informerats om sina rattigheter enligt tillimpliga uppgiftsskyddsbestimmelser,
och detta samtycke ska vara vederborligen dokumenterat,

vi

-

sikerstilla transparens, inklusive tillhandahéllande av information om kliniska resultat och behandlingsalternativ
och befintliga kvalitets- och sdkerhetsnormer.

Med avseende pé organisation, ledning och verksamhetens kontinuitet ska sokande vardgivare

i) tillimpa transparenta och uttryckliga regler och forfaranden for organisation och ledning, déribland sarskilt forfar-
anden for att hantera grinsoverskridande patienter inom sitt kompetensomrade,

ii) sakerstilla att avgifterna dr transparenta,
iii) ha en kontinuitetsplan for en given period och darvid sikerstilla

— att grundldggande sjukvard tillhandahalls om resurserna ovintat sviker eller att tillgdng ges till eller hinvisning
gors till alternativa resurser om nodvindigt,

— att vardgivarens stabilitet, tekniska kapacitet och expertis uppritthdlls, t.ex. genom en plan for att forvalta
personalresurserna och uppdatera tekniken,

iv) sikerstilla samordning med och enkel tillgdng for vardgivaren till andra resurser eller sarskilda enheter eller avdel-
ningar som dr nodvandiga for att ta hand om patienter,

v) ha goda allminna lokaler, sisom operationssalar, intensivvardsavdelning, isoleringsavdelning, akutavdelning och
laboratorier,

vi) ha kapacitet att kommunicera med relevanta oppenvardsenheter, ddribland kapacitet att kommunicera 6ver grin-
serna.

Med avseende pé forsknings- och utbildningskapacitet ska sokande vardgivare
i) ha kapacitet att tillhandahélla akademisk utbildning, universitets- eller specialistutbildning,

ii) ha personalresurser, teknisk och strukturell kapacitet samt kompetenskombinationer och kompetensresurser,
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iii) ha forskningskapacitet och dokumenterad forskningserfarenhet eller produktion inom nétverkets kompetensom-
rade pd nationell och internationell niva,

iv) bedriva undervisning och utbildning som har samband med kompetensomradet i syfte att forbattra kunskapen
och den tekniska kapaciteten hos de vérdgivare som ingdr i samma vardkedja inom och utanfor vardgivarens
lokaler, sdsom medicinsk fortbildning och distansundervisning.

&

Nar det giller utbyte av sakkunskap, informationssystem och verktyg for e-hilsa ska s6kande virdgivare
i) kunna utbyta sakkunskap med andra véirdgivare och stodja dem,

ii) ha faststillda forfaranden och en ram for forvaltning, skydd och utbyte av medicinska uppgifter, diribland
uppnddda resultat, processindikatorer och patientregister for det sirskilda kompetensomradet i enlighet med EU:s
lagstiftning om uppgiftsskydd, sirskilt direktiv 95/46/EG, och i enlighet med artikel 2 e i detta delegerade beslut,

iii) kunna frimja anvindningen av telemedicin och andra verktyg for e-hilsa inom och utanfor sina lokaler, genom
att uppfylla minimikraven pd driftskompatibilitet och nér detta dr mojligt anvinda faststillda standarder och
rekommendationer,

iv) anvdnda ett standardiserat informations- och kodsystem i linje med nationellt eller internationellt erkdnda system,
exempelvis International Classification of Diseases, samt kompletterande koder nir sd dr lampligt.

o
~

Nir det giller sakkunskap, god praxis, kvalitet, patientsikerhet och utvirdering ska sokande vardgivare

i) ha ett kvalitetssikrings- eller kvalitetsstyrningssystem och planer bland annat for styrning och utvirdering av
systemet,

ii) ha ett program eller en plan for patientsikerhet bestdende av specifika mal, férfaranden, standarder och process-
och resultatindikatorer inriktade pd centrala omrdden, sdsom information, ett system for att rapportera om och
lara av negativa hindelser, utbildning och fortbildning, handhygien, vardrelaterade infektioner, medicineringsfel
och sdker anvindning av likemedel, sikra forfaranden och kirurgi, samt saker identifiering av patienterna,

iii) forplikta sig att anvinda de bdsta kunskaps- och evidensbaserade medicinska teknikerna och behandlingarna,

iv) utveckla och anvinda kliniska riktlinjer och vigledningar inom sitt kompetensomrade.

2. Siirskilda kriterier och villkor for sokande virdgivare avseende det kompetensomride, den sjukdom eller det tillstind som
de nitverk de vill gd med i r inriktade pa

Nir det giller kompetens, erfarenhet och resultat i virden ska sokande vardgivare

o
=

i) dokumentera kompetens, erfarenhet och verksamhet (t.ex. verksamhetens omfattning, remisser och samlade erfa-
renheter och om mojligt det minstajoptimala antalet patienter per dr, i enlighet med yrkesmaéssiga/tekniska stan-
darder eller rekommendationer),

i) tillhandahélla bevis p& god klinisk vard och goda resultat enligt tillgingliga standarder och indikatorer och till-
ginglig kunskap samt bevis pd att de behandlingar som erbjuds ar erkinda av den internationella medicinska
vetenskapen med avseende pa sikerhet, virde och potentiella positiva kliniska resultat.

g

Nir det giller sirskilda personalresurser, strukturella resurser och utrustningsresurser samt organisationen av varden
ska sokande vardgivare kunna dokumentera

i) uppgifter om personalresurser, t.ex. kategori, antal, kvalifikationer och kunskaper,
i) det sdrskilda tvirvetenskapliga vardteamets kdnnetecken, organisation och funktionssitt,

iii) sarskild utrustning som finns inom centrumet eller som ar latt tillginglig for detta (t.ex. strdlbehandlingslaborato-
rier eller hemodynamiska facilititeter), ddribland kapaciteten att nir sd dr lampligt och baserat pd kompetensom-
radet behandla, hantera och utbyta information och biomedicinska bilder (som i fallet med rontgenapparater,
mikroskopi, video-endoskopi och andra dynamiska undersokningar) eller kliniska prov med externa leverantorer.
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