ACUERDO PARA FACILITAR QUE LOS PRESTADORES DE
ASISTENCIA SANITARIA PUEDAN ACCEDER A SER
MIEMBROS DE LAS REDES EUROPEAS DE REFERENCIA (ERN)

(Acordado en eComité de Designacién de CSUR del 24 de febrer@@its5,
ratificado por el Consejo Interterritorial del SN8I 13 de abril de 2016)

En el anexo | de este documento se recoge la legislacion vigeplieable a este
acuerdo.

El Real Decreto 81/2014en suarticulo 21, recoge que corresponde al Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI)vipreacuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (88, a propuesta del Comité de
Designacion de Centros, Servicios y Unidades deer@efia (CSUR), establecer el
procedimiento para que los CSUR del Sistema Nakom&alud (SNS) designados de
acuerdo al Real Decreto 1302/2006, de 10 de novempliedan pertenecer o colaborar
con las ERN.

La Decision de Ejecucion de la Comision Europeade 10.3.2014 recoge en su
articulo 3.3 que todas las solicitudes de admision deberdn dmpafiadas de una
declaracion por escrito del Estado miembro en el egté establecido el prestador de
asistencia sanitaria en cuestion, en la que séfigest que su participacion en la
propuesta de creacion de una red es conforme ctegislacion nacional de dicho
Estado miembro.

Por tanto, es preciso que el prestador de asiateaciitaria que quiera acceder a ser
miembro de una ERN en el procedimiento de cread#las ERN, que previsiblemente
convocara en las proximas semanas la Comision Eargea previamente CSUR del
SNS en el area objeto de atencidon de la futurayrelisponga del correspondiente
informe favorable del Comité de Designacion de CSUR la declaracion por escrito
del MSSSI certificando que su participacion enrappesta de creacion de una red es
conforme con la legislacion nacional.

Dado que no se prevé la celebracion de un Plen€IBNS antes de la mencionada
convocatoria de la Comisién Europea, para faciligae los prestadores de asistencia
sanitaria/CSUR-SNS puedan acceder a ser miembras RN, se debe alcanzar en el
Comité de Designacion de CSUR el siguiente acueawre los apartados que a
continuacion se relacionan, en tanto se elabarert@spondiente norma.

1. Presentacién de solicitudes

La Comunidad Auténoma en la que se ubique el piestade asistencia
sanitaria/ CSUR-SNS, presentara al Comité de Desigmale CSUR la solicitud para
gue éste pueda acceder a ser miembro de una ERN.

Dicha solicitud se presentara debidamente documarta acuerdo con lo recogido en
el Anexo Il y 111

2. Recepcidn de las solicitudes

La Secretaria del Comité de Designacion de CSURpuoabara si la solicitud se ajusta
a lo establecido en este acuerdo y einaxo 1.



Una vez comprobado que la solicitud est4 adecuattamdecumentada, se elevard al
Comité de Designaciéon de CSUR.

3. Informe del Comité de Designacion de CSUR

El Comité de Designacién de CSUR (Comité) estudiasasolicitudes y emitira el

correspondiente informe segun los criterios a aplen las distintas situaciones en las
gue se puede encontrar el solicitante, que se eaceg el cuadro siguiente, acordes con
el desarrollo del proyecto CSUR del SNS.

Si el Comité no informa favorablemente alguna de dalitudes presentadas por no
cumplir lo recogido en este acuerdo, la SecretwiZomité comunicara los motivos al
prestador de asistencia sanitaria y a la autosdadaria que realizé la solicitud.

Situaciones en las que s Condicionantes Criterios

puede encontrar el

solicitante

a) CSUR designad para la] Cumple la actividad € Informe  favorable del

atencion de una patologia
procedimiento incluida o similg
al &rea objeto de atencion de

dandicadores establecidos ¢
rel SISCSUR.
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r

D

piComité al acceso del prestador
de asistencia sanitaria como
miembro a la correspondiente
ERN.

ERN en la que solicita se
miembro.  Resolucion de
designacion.

Incumple la actividad e
indicadores establecidos ¢

Informe desfavorable del

eiComité al acceso del prestador

el SISCSUR. de asistencia sanitaria como

miembro a la correspondiente

ERN.
b) CSU no designad. El centro cuenta con lalnforme provisional
Criterios de  designacion| propuesta de designacion favorable del Comité al
acordados por el CISNSpara| del Comité. acceso del prestador de
la atencion de una patologia| o asistencia sanitaria como
procedimiento incluida o similgr miembro a la correspondiente
al area objeto de atencién de|la ERN, supeditado a que sea
ERN en la que el centro solicita ratificada la designacion por

ser miembro.

el CISNS y se emita I3
correspondiente Resolucion

del MSSSI

¢) CSU no designad.

Criterios de  designacion
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r
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acuerdo de designacion del
Comité, supeditado a que
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d) CSU no designad.

Criterios de  designhacion
acordados por el Comitépara
la atencion de una patologia
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presentacion de
solicitudespara ser CSUR
0

Informe dedfavorable del
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miembro a la correspondiente




Situaciones en las que s/ Condicionantes Criterios

puede encontrar el

solicitante

procedimiento incluida o similgr ERN en tanto no se hay:
al area objeto de atencion de|la superado el procedimiento
ERN en la que el centro solicita de designacion.

ser miembropendientes de se
acordados en el CISNS

e) CSU no designad. No abierto el proceso de Informe desfavorable del
Acuerdo del Comité de| presentacion de| Comité al acceso del prestador
abordar el area objeto de| solicitudespara ser CSUR| de asistencia sanitaria como
atencién de la ERNpendiente miembro a la correspondiente
de finalizar o iniciar abordaje ERN en tanto no se haysg
del area de especializacion en el superado el procedimiento
correspondiente  Grupo  de de designacion.

Expertos. Pendientes de
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designacion en el Comité y en

el CISNS.

f) CSU no designad. Plantear el abordaje de| Informe desfavorable del
El Comité no ha consideradqg dicha area en el Comité | Comité al acceso del prestador
gue para la atencion de lag de asistencia sanitaria como
patologias o procedimientog miembro a la correspondiente
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designar CSUR en el SNS

SISCSUR: Sistema de Informacidn para el seguimiento d€BYR.
CSUR: Centro, Servicio o Unidad de Referencia del SNS.
CSU: Centro, Servicio o Unidad.

4. Declaracion por escrito del Estado miembro (AnexIV)

Si el prestador de asistencia sanitaria esta dedigoomo CSUR del SNS y el Comité
de Designacién informa favorablemente su accesaaaiembro a la correspondiente
ERN, el Director General de Cartera Basica de Sewidel SNS y Farmacia del
MSSSI emitira la correspondiente declaracion esa@it la que se certifique que su
participacion en la creacion de la correspondieetees conforme con la legislacion
espafiola.

La certificacion so6lo sera valida para el accesbpdestador de asistencia sanitaria
como miembro a la ERN para la que ha solicitadmetéificacion. Si quisiera participar
como miembro en otra ERN diferente deberia volyareaentar una nueva solicitud.

Para facilitar que los prestadores de asistenaitasia que cuentan con la propuesta de
designacion como CSUR del Comité de Designaciomdipate de ser ratificada por el
CISNS vy la correspondiente Resolucion del MSSStdpn acceder a ser miembros de
una ERN, si el Comité lo informa favorablemente,D&lector General de Cartera
Bésica de Servicios del SNS y Farmacia del MSSSitirdmla correspondiente
comunicacion informando de que el Comité ha emitido informe provisional
favorable al acceso del prestador de asistenciagsancomo miembro a la
correspondiente ERN, supeditado a que se finaliggraeedimiento de designacion,
momento en el que se emitira la correspondientu@@idn escrita.



De acuerdo con el articulo 6.1 del Real Decret®1306, de 10 de noviembre, por el
gue se establecen las bases del procedimientdgpdesignacion y acreditacion de los
CSUR del SNS, si un CSUR deja de cumplir algundodecriterios en funcién de los
cuales se le designé como de referencia, el Mimistie Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, previo acuerdo del CISNS, revocara sigdasion. Si esto ocurriera también
se revocaria la mencionada certificacion.



ANEXO |

Leqislacion

- La Directiva 2011/24/UEdel Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de ondez
2011, relativa a la aplicacion de los derechos de los pentes en la asistencia
sanitaria transfronteriza, en suarticulo 12 recoge lo relativo a laBedes europeas de
referencia (ERN) y en concreto en relacién con el proceditaiede constitucion de
dichas redes establece:

e Apartado 1: La Comision apoyara a los Estados miembros (EM)ek
desarrollo de ERN entre los prestadores de asiatsaaqitaria y los centros de
referencia de los EM, en particular en el ambitdadeenfermedades raras. La
participacion en las ERN sera voluntariasys miembros participaran y
contribuiran a las actividades de la ERN ateniéndasa la legislacion del EM
en que los miembros estén estableciddsas ERN estaran abiertas en todo
momento a nuevos prestadores de asistencia saniemue deseen unirse a
ellas a condiciébn de que dichos prestadores de asiataamitaria cumplan
todos los criterios y las condiciones exigidos (&guo 4, articulo 12).

e Apartado 3: Se anima a los EM a facilitar el desarrollo de ERN: a)
conectando a los prestadores de asistencia sargtarilos centros de referencia
adecuados en todo su territorio nacional y garantia la difusion de
informacion hacia los prestadores de asistenciatasi@ny los centros de
referencia adecuados en todo su territorio naciomgl fomentando la
participacion de los prestadores de asistenciataseniy de los centros de
referencia en las ERN.

e Apartado 4.a). la Comisidén adoptard una lista de los criteriocogdiciones
especificos que habran de cumplir las redes euwopeareferencia y las
condiciones y los criterios exigidos a los prestadale asistencia sanitaria que
deseen ingresar en las redes europeas de referencia

- El Real Decreto 81/2014de 7 de febrero, por el que se establauwamas para
garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza y por el que se modifica el Real
Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre renéthca y 6rdenes de dispensacion,
en suarticulo 21 sobreredes europeas de referencidERN) establece que el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual@SSSI), previo acuerdo del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional du8#CISNS), a propuesta del Comité
de designacion de Centros, Servicios y UnidaddRederencia (CSUR) dependiente de
este Consejo, establecera el procedimiento comesgrte para que los CSUR del
Sistema Nacional de Salud (SNS) designados de dw@amprocedimiento establecido
en el Real Decreto 1302/2006, de 10 de noviemlmeebque se establecen las bases
del procedimiento para la designacion y acreditacdé los CSUR del SNS, previo
informe del citado Comité, puedan pertenecer obwolr con las ERN, una vez que la
Comisién Europea haya publicado los actos de imgh¢ation de éstas.

- Decision Delegada de la Comision Europeae 10.3.2014, por la qee establecen
los criterios y las condiciones que las ERN y loggstadores de asistencia sanitaria
gue deseen ingresar en las ERN deben cumplir



- Decision de Ejecuciéon de la Comision Europeale 10.3.2014, por la qee fijan los
criterios para la creacion y evaluacion de las ERN de sus miembros, y se facilita
el intercambio de informacién y conocimientos en ntaria de creacion y evaluacién
de tales redes

e Introduccion, apartado (3): tanto la creacion de las redes como la admision
de prestadores de asistencia sanitaria en calelati@mbros de estas debe tener
lugar mediante un procedimiento abierto y transpgareEl procedimiento debe
incluir: 1) la convocatoria de manifestaciones dieres;2) el apoyo de los
Estados miembros a las solicitudes de los prestads de asistencia
establecidos en su territorip 3) la presentacion de las solicitudes a la
Comision; 4) la comprobacién de que las solicitudst&n completas; 5) la
valoracion técnica por parte de un organismo indejeate de las solicitudes
para la constitucion de las redes y de las sotiegude los prestadores de
asistencia sanitaria que deseen ser miembros ds, reah objeto de determinar
si los solicitantes cumplen los criterios correspentes; 6) la comunicacién de
los resultados de la valoracion; 7) la aprobaci@ lds redes y de su
composicion por parte de los Estados miembros,lg gliblicacion de la lista de
redes que se hayan creado y de sus miembros.

e Introduccion, apartado (4): para aumentar la cobertura de las redes, es
conveniente poder admitir en cualquier momentosgplestadores de asistencia
sanitaria que deseen participar en una red. Epasd, sus solicitudes han de
valorarse con arreglo al mismo procedimiento quetiGzado para valorar las
solicitudes de la red inicial, lo que incluye edpaldo a las solicitudes por parte
del Estado miembro en cuestion.

e Articulo 3 Solicitudes de admision:establece en el apartado 3 que todas las
solicitudes de admision deberan ir acompafadasadaclaracion por escrito

del Estado miembro en el que esté establecido elegtador de asistencia
sanitaria en cuestion, en la que se certifigue queu participacion en la
propuesta de creacion de una red es conforme conligislacion nacionalde
dicho Estado miembro.

e Articulo 8 Solicitudes de admision a redes ya cread: establece en el
apartado 3 que toda solicitud de admision deberacompafiada de una
declaracion por escrito del Estado miembro en el questé establecido el
prestador de asistencia sanitaria en cuestion, ea bue se certifique que su
participacion en la red es conforme con la legisl&n nacional de dicho
Estado miembro.

e Articulo 12 Pérdida del estatus de miembroestablece que todo prestador
de asistencia sanitaria puede perder su estatusielebro de una red, entre
otros motivos, en caso de que el Estado miembestblecimiento notificara al

miembro en cuestibn que su participacion en la yadno se ajusta a la

legislacién nacional. Cuando esto ocurra, el Estatembro comunicara a la

Comision los motivos de tal notificacion.



ANEXO I

DOCUMENTACION QUE DEBE ADJUNTARSE A LAS SOLICITUDES DE LOS PRESTADORES DE
ASISTENCIA SANITARIA PARA ACCEDER A SER MIEMBROS DE LAS ERN.

- Informe favorable de la autoridad competente de la Comunidad Autbnomdonde esta ubicado el centrapoyando la solicitud del
prestador de asistencia sanitaria para ser miedéguma ERN.

- Solicitud del prestador de asistencia sanitaria pa obtener la conformidad para acceder a ser miembrde una ERN, firmada
por el responsable de la Unidad Clinica y la Dire@én del Centro (ANEXO I11)

- Copia delimpreso de solicitud que el prestador de asistencganitaria va a presentar a la convocatoria de la @nision Europea
para participar como miembro de una determinada ERN

Esta documentacion deberd ser remitida por la autedad competente de I3
Comunidad Auténoma donde esté ubicado el centra:

Secretaria del Comité de Designacion de Centros, r8eios y Unidades de
Referencia del Sistema Nacional de Salud (CSUR)

Subdireccion General de Cartera Basica de Serviciatel SNS y FC

Despacho 1212, planta 122

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualda

P° del Prado 18-20 28071 MADRID

Teléf.: 91 59 64 059/ 91 59 64 090

email: sgchfc@msssi.es




ANEXO I

SOLICITUD DEL PRESTADOR DE ASISTENCIA SANITARIA PAR A
OBTENER LA CONFORMIDAD PARA ACCEDER A SER MIEMBRO D E UNA
RED EUROPEA DE REFERENCIA (ERN)

La solicitud debera presentarse firmada por el respnsable/coordinador de la
Unidad Clinica y por el Gerente/Director del centro

| INFORMACION DEL PRESTADOR DE ASISTENCIA SANITARIA

1. Denominacién de la ERN a la que quiere accedenrmo miembro el prestador de
asistencia sanitaria:

Enumere las enfermedades raras o complejas y/o Iggocedimientos, diagndsticos o
terapéuticos, altamente especializados objeto deeation de la ERN a la que quiere
acceder como miembro:

2. Prestador de asistencia sanitaria (centro sanit®):

Denominacion:

Direccion:

Provincia: Comunidad dobma:

Teléfono:

3. Gerente/Director del prestador de asistencia sanitaria (centro saritio):
Nombre:

Apellidos:

Teléfono:

E-mail:

4. Representante del prestador de asistencia sanitaque va a participar como miembro
en el Comité de la ERN:

Nombre:

Apellidos:



Carga
Teléfono:
E-mail:

5. Suplente del representante del prestador de asgacia sanitaria que va a participar
como miembro en el Comité de la ERN:

Nombre:
Apellidos:
Carga
Teléfono:
E-mail:

6. ¢ Participa el prestador de asistencia sanitarian un programa nacional o regional de
evaluacion?

[ Si, a nivel nacional.
[ Si, a nivel regional.
] No

Si ha contestado Si, describa el programa en qtieipa:

Il AREA DE EXPERIENCIA DEL PRESTADOR DE ASISTENCIA SANITARIA

7. Enumere las enfermedades y procedimientos, diagsticos y terapéuticos especificos que
atiende. De estar disponible especifique el codi¢@D/ Clasificacion Orphanet:

8. Describa de forma resumida su ambito de espediadcion y su contribucion a la
atencion de estos pacientes en la ERN (Maximo500iglras):

9a. ¢Qué tipo de Servicios va a prestar dentro démbito de especializacion de la ERN?
Por favor seleccione todos los que preste:

L1 Prevencion (por ejemplo cribado genético)

[J Cuidados agudos



[J Servicios ambulatorios

[] Servicios diagnésticos (por ejemplo test genéticos
L1 Servicios terapéuticos

[J Rehabilitacion

[J Cuidados sociales

[] Cuidados paliativos

] Otros:

9b. Describa de forma resumida los procedimientosiagnésticos y terapéuticos que presta
(Maximo 500 palabras):

10. Numero de pacientes con la enfermedad rara o ropleja o los procedimientos,
diagnodsticos o terapéuticos, altamente especializzsl atendidos por el prestador de
asistencia sanitaria cada afo (indicar la media des 3 ultimos afios):

Pediatricos*:

Adultos:

Ambos

(*)Defina el rango de edad de los pacientes peciétr

11. Describa el numero de pacientes o procedimiestoatendidos o realizados por el
prestador de asistencia que requiere la ERN para nmdener o mejorar la capacitacién y

experiencia en las enfermedades raras o complejas,los procedimientos diagnosticos y
terapéuticos altamente especializados objeto deeation de la ERN. Referencie la base
bibliogréafica o la evidencia._Proporcione sus datoseales de los dltimos 3 afios:

Medida (¥) Evidencia (*) | Estandar ERN (*) Datos prestador asistencia sanitaria

Afo 1 Afo 2 Afo 3

N° minimo de
pacientes / aio

N° de caso
activos / afo

N° de
procedimiento
ano

U7

(*) Proporcione la evidencia y el estandar pamaéalida definida por la ERN.
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12. Enumere los profesionales sanitarios del equipoultidisciplinar y la cualificacion de
estos profesionales de acuerdo con los requisidggidos por la ERN:

., N° de
Profesional | Nombre, FelEsel] procedimientos Estandar Evidencia
sanitario Institucion S /pacientes por ERN (*) *)
cualificacion afio

(*) Proporcione la evidencia y el estandar pamaéalida definida por la ERN.

13. Cumplimente el equipamiento, infraestructuras ytecnologias de la informacion
especializadas utilizadas para diagnosticar, cuiday tratar las enfermedades raras o
complejas, o realizar los procedimientos diagnéstis y terapéuticos altamente
especializados:

Enfermedades raras o complejas

especializados atendidos por el
prestador de asistencia sanitarig

Equipamiento,
infraestructuras y tecnologiag
de la informacién
especializadas definidos por

la ERN(*)

Equipamiento,
infraestructuras y tecnologas
de la informacion
especializadas utilizadas po

el prestador de asistencia

procedimientos diagnésticos y
terapéuticos altamente

(*) Proporcione la evidencia para la medida de&rpdr la ERN.

[l CONTRIBUCIONES DEL PRESTADOR DE ASISTENCIA SANI TARIA
14. Describa las estrategias que ha establecido paasegurar una asistencia sanitaria

centrada en los pacientes y en la responsabilizaniéde los pacientes (Maximo 500
palabras):
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15. Proporcione un resumen sobre la organizacionegtion y la continuidad de su
actividad en el ambito de especializacion de la ER{Maximo 500 palabras):

16. ¢Lidera y/o participa en el ambito de especiakcion de la ERN en actividades de
investigacion para enfermedades raras o complejagy procedimientos, diagndsticos o
terapéuticos, altamente especializados?

O Si
] No

Si ha contestado si, ¢cuantos articulos de invest@in han sido publicados por el
prestador de asistencia sanitaria en los Gltimos &ios?

17. ¢ Qué tipo de herramientas de salud en linea istemas de informacion son utilizados
por el prestador de asistencia sanitaria para apoyda atencion de las enfermedades raras
o complejas o los procedimientos, diagndsticos aapéuticos, altamente especializados?

18. ¢Ha desarrollado o adoptado guias de practicalimica para la atencion de
enfermedades raras o complejas, o procedimientosiagndsticos o terapéuticos, altamente
especializados?

Marque todas las que sean pertinentes:

[ Si, se han desarrollado guias por la ERN y/o porde los prestadores de asistencia
sanitaria.

[ Si, se han desarrollado guias en cooperaciorasarrgianizaciones de pacientes.

[] Si, se han desarrollado guias en cooperaciontooisoupo de Trabajo.

[J Si, se han desarrollado guias de otro modo.

[] No, pero actualmente hay en curso iniciativas gasarrollar guias.

[1 No, no hay iniciativas en curgoor favor ofrezca una explicacion
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19. ¢ Ofrece el prestador de asistencia sanitariataddades de ensefianza y educacion para
las enfermedades raras o complejas o los procedimies, diagndsticos o terapéuticos,
altamente especializados?

[] Si, mediante cursos durante la educacion (profakée sanitarios), p.e. pregrado, posgrado,
becas.

O Si, mediante cursos/ formaciéon médica continueolagretamente:

[ Si, mediante cursos/ formacién médica continuada ptros profesionales sanitarios,

concretamente:

[]Si, otros, concretamente:

] No

Si ha contestado no, por favor explique:

20. ¢Recopila el prestador de asistencia sanitaridatos de resultados clinicos de las
enfermedades raras o complejas o los procedimientosliagnosticos o terapéuticos,
altamente especializados?

1 Si
[1 Si, y la informacion es compartida con la ERN

[J No, pero esta en desarrollo

] No

Si ha contestado que si, por favor complete la siigumte tabla, especificando los resultados
clinicos recopilados en los ultimos 3 afios.

Resultados Clinicos (*) Afio 1 Afio 2 Ao 3

(*) Proporcione la evidencia para la medida de&rpdr la ERN.
21. ¢Recoge el prestador de asistencia sanitaria @n registro de pacientes los datos

obtenidos de los pacientes con enfermedades rarascomplejas, o los procedimientos,
diagndsticos o terapéuticos, altamente especializzsf?
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[J Si, localmente a través de historia clinica digita

[] Si, localmente usando registros /bases de dgtasaskos.

[J Si, a nivel regional.

[] Si, a nivel nacional.

[J Si, a nivel internacional.

1 No, pero las siguientes actividades se han lleaadbo para establecer una base de datos

(inter) nacional:

] No.

IV COMENTARIOS

23. ¢ Hay alguna otra informacién que le gustaria mporcionar?

V ACUERDOS Y FIRMAS

Denominacion del proveedor de asistencia sanitaria:

Los abajo firmantes certifican que la informacion ontenida en esta solicitud es correcta,

Fdo. responsable/coordinador de la Unidad Clinica

Fdo. Gerente/Director Centro

En a de de 2016
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ANEXO IV

FORMATO DE LA DECLARACION POR ESCRITO DEL ESTADO
MIEMBRO CONSENSUADO EN EL COMITE DE REDES EUROPEAS DE
REFERENCIA DE LA CO MISION EUROPEA (reunion del 7 d e marzo de 2016)

SAMPLE LETTER OF ENDORSEMENT FOR HEALTHCARE PROVIDERS

[Space for the insertion of the National specific content or National logos/visual
identity]

Common elements for all Member States

<Date> : dd/mm/yyyy

Country:

Institution issuing the endorsement letter:

RE: Endorsement of Approved Healthcare Provider

This letter confirms that <Insert Healthcare Provider’s Name> has been endorsed by <insert
endorsing body> as an approved healthcare provider for the purposes of participation in
European Reference Networks, in accordance with the <country name> legal and regulatory
requirements.

Sincerely,

<Signature of Representative>
<Insert Name of Representative of the National Authority>

Contact details:
Address

Email: Telephone:

[Space for the insertion of the National specific content or National logos/visual
identity]
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