** %

COMISION
EUROPEA

*
*

Brusdlas, 10.3.2014
C(2014) 1408 final

DECISION DELEGADA DE LA COMISION
de 10.3.2014

por la que se establecen loscriteriosy las condiciones que las redes eur opeas de
referenciay los prestador es de asistencia sanitaria que deseen ingresar en lasredes
europeas der eferencia deben cumplir

(Texto pertinente a efectos del EEE)

ES ES



ES

EXPOSICION DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DEL ACTO DELEGADO

Motivacion y objetivos de la Decision

El articulo 12, apartado 4, letrad), de la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes en la
asistencia sanitaria transfronteriza', establece que la Comision debe ayudar al desarrollo delas
redes europeas de referencia adoptando una lista de criterios y condiciones gque dichas redes
deben reunir, asi como las condiciones y |os criterios exigidos a los prestadores de asistencia
sanitaria que deseen ser miembros de la red europea de referencia.

Los miembros de la red europea de referencia cooperardn entre si en un campo especifico de
conocimientos especializados.

La Directiva establece que todo prestador de asistencia sanitaria establecido en un Estado
miembro podra solicitar su incorporacién a la red europea de referencia, de conformidad con
la legislacion del Estado miembro en € que esta establecido, y la solicitud se aceptara si se
cumplen todos los criterios y |as condiciones preestablecidos.

Contexto general

Todos |os sistemas sanitarios de la Union Europea tratan de ofrecer una asistencia sanitaria de
gran calidad y con una buena relacion coste-eficacia. Esto es particularmente dificil de
alcanzar en el caso de los pacientes cuyas af ecciones requieren una concentracion de recursos
0 de conocimientos especializados, y aln mas para aguellas personas que sufren
enfermedades raras, ya que |os conoci mientos especializados son escasos.

La cooperacion en la asistencia sanitaria entre Estados miembros ha aumentado como
consecuencia de la evolucién de la politica sanitaria de la UE; dicha cooperacién consiste
principalmente en acuerdos bilaterales (por g emplo, en regiones vecinas geogréficamente) o
en proyectos comunes en areas especificas de conocimientos, como por ejemplo |os ensayos
clinicos, la formacion o las actividades de investigacion. Para complementar estas
disposiciones, en la Ultima década la UE ha financiado algunas redes a través de los
programas Salud e Investigacion de la UE, en particular en € ambito de las enfermedades
raras. Mas recientemente, en 2013, en el marco del programa Salud, la Comisién publico una
convocatoria para dos redes piloto adicionales, una para e cancer infantil y la otra para las
enfermedades neurol 6gicas compl g as.

Crear redes europeas de referencia que relinan a los prestadores de asistencia sanitaria
altamente especializados en diversos Estados miembros representa un claro valor afadido
parala UE y contribuira a facilitar asistencia sanitaria asequible, de calidad y con una buena
relacion coste-eficacia, alos pacientes cuyas dolencias requieren una particular concentracion
de recursos 0 conocimientos especializados, 1o cual también mejorara €l acceso de los
pacientes a los mejores conocimientos especializados y la mejor asistencia disponibles en la
UE para su situacion. Entre los beneficios esperados cabe destacar la mejora en la prestacion
de servicios, los sistemas de trabajo, las vias para pacientes, los instrumentos clinicos y una
aplicacion mas precoz de las pruebas cientificas.

Las redes también podrian ser centros de referencia en materia de formacion e investigacion
meédicas, de difusion de lainformacion y de evaluacion.

1 DO L 88 de 4.4.2011.
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Por esa razon la Directiva 2011/24/UE prevé la cooperacidn en ambitos especificos en los que
las economias de escala resultantes de la actuacion coordinada entre todos los Estados
miembros pueden aportar un considerable valor afadido a los sistemas nacionales de salud.
Asi es en @ caso de las redes europeas de referencia, ya que los objetivos de las mismas
establecidos en € articulo 12 de la Directiva—por jemplo cooperacidn europea en asistencia
sanitaria sumamente especializada, puesta en comun de los conocimientos, mejora del
diagnostico y de la asistenciay |os cuidados en campos médicos en los que los conoci mientos
especializados son escasos, ayuda a los Estados miembros que tienen un nimero insuficiente
de pacientes para poder prestar una asistencia especializada— no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por |os Estados miembrosy pueden lograrse mejor a escalade la Union.

Las redes también contribuirdn a acelerar y amplificar la difusion de las innovaciones en
materia de ciencia médica y tecnologias sanitarias, de modo que serian beneficiosas para los
pacientes y los sistemas de asistencia sanitaria y contribuirian a promover una asistencia
sanitariade lamejor calidad posible.

Las condiciones de acceso a una asistencia sanitaria segura y de ata calidad para pacientes
gue sufren determinadas enfermedades varian dentro de la UE, en particular cuando su estado
requiere una elevada concentracion de recursos y conocimientos. Estudios realizados en
algunos ambitos especificos, como en la atencién sanitaria al cancer, muestran una relacion
entre la frecuencia y la utilizacion de un tratamiento especifico o un procedimiento y la
calidad de los resultados. Una mayor eficacia'y coordinacion de la puesta en coman de los
recursos y los conocimientos especializados beneficiaria a los pacientes y a los sistemas de
asistencia sanitaria y reduciria las diferencias en la calidad y los resultados de la asistencia
sanitaria.

Por lo general, e dambito de la asistencia sanitaria altamente especializada exige inversiones
considerables en recursos humanos y estructuras técnicas, cuyo desarrollo exige una
actualizacion constante y activa de los conocimientos y las tecnologias. Esto puede requerir
tomar decisiones en relacidn con la planificacion y la organizacion del sistema sanitario que
den lugar a una concentracion de recursos'y de casos.

La mayoria de los Estados miembros ya han invertido en centros con una experiencia
reconocida, que estdn en condiciones de poner en practica un procedimiento o tratamiento
especialmente complejo, pero que alln carecen de experiencia en otros campos de la medicina
en los que puede darse el caso de que otros Estados miembros tienen excelentes resultados.
Esas disparidades y esa heterogeneidad tienen importantes consecuencias en una serie de
enfermedades con escasa prevalencia y se traducen en desigualdades en e acceso a la
asistencia sanitariaen la UE.

Cada Estado miembro es responsable de la financiacion, organizacion y gestion de su sistema
de asistencia sanitaria y, en funcién de sus propios recursos, de la infraestructura y los
conocimientos técnicos. No existe ninguna plataforma permanente a nivel de la UE para
construir asociaciones en materia de asistencia sanitaria y para aprovechar su potencial de
sinergias y economias de escala. Dichas asociaciones permitirian aumentar la movilidad de
los conocimientos especializados y beneficiar a los pacientes, |os profesionales, los directivos
y las autoridades sanitarias.

Entre los beneficios esperados cabe destacar la mejora de la prestacion de servicios, los
sistemas de trabgjo, las vias para pacientes, l0s instrumentos clinicos y una aplicacion mas
precoz de las pruebas cientificas.
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Las acciones previstas en la Decision delegada de la Comisién no tienen ninguna incidencia
presupuestaria adicional sobre el presupuesto de la UE, ya que las acciones se financiaran
mediante créditos ya previstos en la programacion financiera oficial de la Comision.

Disposiciones vigentes en el @mbito dela Decision

Ademés de la Directiva 2011/24/UE, las medidas siguientes son relevantes para las redes
europeas de referencia

2.

Carta de |os Derechos Fundamental es de la Unién Europed?.

Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 24 de octubre de
1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en 1o que respecta a tratamiento
de datos personales 'y alalibre circulacion de estos datos.

Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 4 de abril de 2001,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacion de buenas practicas
clinicas en larealizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

Conclusiones del Consgjo de 22 de junio de 2006 sobre los valores y principios
comunes de |os sistemas sanitarios de la Unién Europea.

Recomendacion del Consgjo, de 8 de junio de 2009, relativa a una accion en €
ambito de |as enfermedades raras®.

Recomendacion del Consgjo de 9 de junio de 2009 sobre la seguridad de los
pacientes, en particular la prevencion y lucha contra las infecciones relacionadas con
|a asistencia sanitaria’.

CONSULTASPREVIASA LA ADOPCIONDEL ACTO

Se han llevado a cabo consultas desde el principio del proceso, con €l fin de preparar la
presente Decision, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 12, apartado 4, letra @), de la
Directiva 2011/24/UE. Se han utilizado los siguientes métodos.

Envio de un cuestionario a los Estados miembros sobre la Directiva, incluida una
seccién sobre las redes europeas de referencia, a fin de disponer de una vision de
conjunto de las principales opiniones sobre la creaciéon de las redes europeas de
referenciay los posibles obstacul os.

Creacion de un grupo de expertos sobre la asistencia sanitaria transfronteriza,
compuesto por expertos de los Estados miembros, que asesoré a la Comisiéon. En
varias reuniones en 2012 y 2013 el grupo de expertos examind la lista de los criterios
y las condiciones especificos que los prestadores de asistencia sanitaria que deseen
ingresar en las redes europeas de referencia deberan cumplir.

Asimismo, se organizaron tres talleres con expertos independientes sobre diferentes
elementos y ambitos relacionados con los criterios de las redes europeas de
referencia y sus miembros. Por otra parte, se consultdé a un amplio abanico de
interesados, incluidos los prestadores de asistencia sanitaria europea, los
profesionales de la asistencia sanitaria, las organizaciones de pacientes y las
organizaciones de consumidores.

» W N

DO C 83 de 30.3.2010.
DO C 151 de 3.7.2009.
DO C 151 de 3.7.2009.
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o Consulta publica para recabar la opinion acerca de los criterios que se van a utilizar
en el proceso de identificacion y designacion de los proveedores de asistencia
sanitaria como miembros de una red. La Comision recibio 138 respuestas a la
consulta procedentes de un amplio abanico de interesados, incluidos, entre otros,
organizaciones de |los profesionales de la sanidad, prestadores de asistencia sanitaria,
aseguradoras y pacientes. La mayoria de las respuestas respaldaban claramente el
concepto y los criterios propuestos. Algunas incluian asimismo propuestas concretas
de criterios complementarios y ejemplos de enfermedades pertinentes o un grupo de
enfermedades que han de abordarse a través de las redes. Estas respuestas se han
tenido en cuenta en los trabaj os de elaboracidn de la presente Decision.

3. ASPECTOSJURIDICOSDEL ACTO DELEGADO
Basejuridica

El articulo 12, apartado 1, de la Directiva 2011/24/UE establece que la Comision apoyard a
los Estados miembros en el desarrollo de redes europeas de referencia.

El articulo 12, apartado 4, |letra a), de esa misma Directiva establece que la Comisién tendrala
obligacién de adoptar una lista de los criterios y condiciones especificos que habran de
cumplir las redes europeas de referencia y las condiciones y los criterios exigidos a los
prestadores de asistencia sanitaria que deseen ingresar en las redes europeas de referencia.

El Considerando 54 de dicha Directiva sefidla que e principal valor afiadido de las redes
europeas de referencia es contribuir a mejorar €l acceso a diagnéstico y a la prestacion de
asistencia sanitaria de gran calidad, accesible y con una buena relacion coste-eficacia, a los
pacientes cuyas dolencias requieran una especia concentracion de recursos 0 conocimientos
especializados, en particular en campos médicos en los que e conocimiento sea escaso.
Ademés, aclara que los centros europeos de referencia también podrian ser puntos focales
para la formacion y la investigacion médicas, la difusion de la informacién y la evaluacion,
especialmente en € caso de las enfermedades raras. Ademas, € considerando 60 prevé un
papel importante parala Comision en el establecimiento de criterios y condiciones que han de
cumplir las redes europeas de referencia.

Principio de subsidiariedad y principio de propor cionalidad

La presente Decision completa la Directiva 2011/24/UE estableciendo los criterios y las
condiciones para que formen parte de las redes europeas de referencia.

El principio de subsidiariedad establece que la Unidn intervendra solo en caso de que, y en
la medida en que, los objetivos de la accion pretendida no puedan ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros (criterio de necesidad), sino que puedan alcanzarse
mejor, debido a la dimension o a los efectos de la accion pretendida, a escala de la Unidon
(criterio del valor afiadido de la UE).

Las medidas introducidas por algunos Estados miembros a la hora de seleccionar sus centros
especializados varian globalmente en términos de ambito de aplicacion y eficacia. Por lo
tanto, es importante establecer criterios comunes de la UE en vez de basarse en los gastos a
nivel nacional, afin de evitar las desigualdades en los criterios y procedimientos para designar
aun prestador de asistencia sanitaria como miembro de la red europea de referencia.

Por lo tanto, se puede concluir que los objetivos de la Directiva 2011/24/UE pueden
alcanzarse mejor mediante el establecimiento de criterios de la UE que a través de criterios
nacionalesy condiciones de distinto alcance, ambicion y eficacia.
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En virtud del principio de proporcionalidad, € contenido y la forma de la accion de la
Union no excederan de lo necesario para alcanzar |os objetivos de los Tratados.

La presente Decision esta plenamente en consonancia con €l principio de proporcionalidad,
puesto que no tiene por objeto armonizar ninguna disposicion legidativa.

Esta medida se limita a establecer los criterios y las condiciones que las redes europeas de
referencia 'y sus miembros deben cumplir, y no tiene ninguna incidencia sobre los sistemas
nacionales existentes. Los Estados miembros no estdn obligados a crear nuevas
infraestructuras. Por el contrario, se anima a los centros existentes a que soliciten hacerse
miembros de las redes europeas de referencia sobre una base voluntaria, y de conformidad
con lalegislaciéon del Estado miembro en € que estén establ ecidos.
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DECISION DELEGADA DE LA COMISION

de 10.3.2014

por la que se establecen los criteriosy las condiciones que lasredes eur opeas de
referenciay los prestadores de asistencia sanitaria que deseen ingresar en lasredes

europeas de referencia deben cumplir

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto e Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

VistalaDirectiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de marzo de 2011,
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza®, y, en particular, su articulo 12, apartado 4, letraa),

Considerando lo siguiente:

D

(2)

©)

El articulo 12 de la Directiva 2011/24/UE dispone que la Comisién apoyara a los
Estados miembros en € desarrollo de redes europeas de referencia («redes») entre los
prestadores de asistencia sanitariay |os centros de referencia de los Estados miembros,
en particular en e &mbito de |as enfermedades raras”. A tal fin, la Comision adoptara
una lista de condiciones y criterios especificos que las redes europeas de referenciay
los prestadores de asistencia sanitaria que deseen adherirse y convertirse en miembro
de una red («miembro») deben cumplir. Las redes pueden mejorar e acceso a
diagnostico, a tratamiento y a la prestacion de una asistencia sanitaria de gran calidad
atodos los pacientes cuyas dolencias requieran una especial concentracion de recursos
o de conocimientos especializados, y podrian convertirse, asimismo, en puntos focales
para la formacion y la investigacion médicas y para la difusion de informacion y la
evaluacion, especialmente en e caso de enfermedades raras.

Con arreglo a articulo 12, apartado 2, de la Directiva 2011/24/UE, cada red debe
seleccionar al menos tres objetivos de lalista establecida en dicho articulo y demostrar
gue posee las competencias necesarias para perseguirlos de manera efectiva. Ademas,
las redes deben cumplir lalista de tareas o caracteristicas establecidas en el articulo 12,
apartado 4, letraa), incisos i) avi), de la Directiva 2011/24/UE. La presente Decision
fija la lista de criterios 0 condiciones que garantizaran que las redes cumplen estas
tareas. Esos criterios y condiciones deben ser € punto de partida para la creacién y
evaluacion de las redes.

Entre |la serie de criterios y condiciones necesarios para gque las redes puedan perseguir
los objetivos establecidos en €l articulo 12, apartado 2, de la Directiva 2011/24/UE, |la
Decision establece una lista de criterios relativos a la gobernanza 'y a la coordinacion
de las redes que deberia garantizar su funcionamiento transparente y eficaz. Si bien las
redes han de poder tener modelos de organizacion diferentes, es conveniente exigir
gue todas €llas elijan a uno de sus miembros como miembro coordinador. Dicho

DO L 88 de 4.4.2011, p. 45.
COM(2008) 679 final.
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(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

9)

miembro deberd designar a una persona que actlie como coordinador de la red («el
coordinador»). Las redes deberian ser dirigidas por un consegjo de direccién de la red
(«consgjo de direccion») compuesto por representantes de cada uno de los miembros
de lared. El Consgjo de direccion debe tener como mision la elaboracion y adopcion
del Reglamento interno, los planes de trabajo y los informes de evolucion, asi como
los demés documentos relacionados con las actividades de la red. El coordinador,
asistido por el Consgjo de direccion, debe apoyar y facilitar la coordinacion interna
dentro delared y con otros prestadores de servicios sanitarios.

La prestacion de asistencia sanitaria sumamente especializada, uno de los criterios que
han de cumplir las redes, deberia basarse en unos servicios de asistencia sanitaria de
gran calidad, accesibles y con una buena relacion coste-eficacia. Requiere unos
equipos médicos muy cualificados y multidisciplinarios, y probablemente también
unas infraestructuras o equipamientos médicos de vanguardia, que, por lo general,
[levan consigo una concentracion de recursos.

Los prestadores de asistencia sanitaria que soliciten su adhesion a una red deben
demostrar que cumplen los criterios y las condiciones establecidos en la presente
Decision. Estos criterios y condiciones deben garantizar que los servicios y la
asistencia sanitaria corresponden alos criterios de calidad mas elevados posible y alos
mej ores datos clinicos disponibles.

Los criterios y las condiciones exigidos para un prestador de asistencia sanitaria
podrian variar dependiendo de las enfermedades o afecciones contempladas
especificamente en lared de la que deseen convertirse en miembro. Por tanto, procede
establecer dos series de criterios y de condiciones. una primera serie de criterios y
condiciones horizontales que deben cumplir todos los prestadores de asistencia
sanitaria que deseen incorporarse a la red, independientemente de su ambito de
conocimientos o de los procedimientos o tratamientos médicos que apliquen, y una
segunda serie, que puede variar en funcion del @mbito de la especializacién, asi como
de las enfermedades o afecciones de las que se ocupe la red a la que desea
incorporarse.

En la primera serie de criterios y condiciones horizontales y estructurales, los
relacionados con |la responsabilizacion de los pacientes y con la asistencia centrada en
los pacientes, en la organizacion, la gestion y la continuidad de las actividades, o en
las capacidades de investigacion y de formacion, parecen indispensables para al canzar
los objetivos de | as redes.

Otros criterios y condiciones horizontales y estructurales relacionados con €
intercambio de conocimientos especializados, sistemas de informacion y herramientas
de atencion de pacientes en linea deberian contribuir a desarrollar, compartir y
divulgar conocimientos e informacion, a mejorar € diagnostico y e tratamiento de
enfermedades dentro y fuera de las redes y a facilitar una estrecha colaboracion con
otros centros especializados a escala nacional e internacional; Lainteroperabilidad y la
compatibilidad semantica de los sistemas que utilizan las tecnologias de la
informacion y de la comunicacion (TIC) deberian facilitar e intercambio de datos
médicos y de la informacion sobre los pacientes y contribuir a la creacidon y la
explotacion de bases de datos y de registros compartidos.

La capacidad de tener un intercambio eficiente y seguro de datos médicos y otros
datos sobre los pacientes 0 de datos personales sobre los profesionales de la salud
responsables de |os pacientes es un aspecto fundamental del correcto funcionamiento
de las redes. El intercambio de datos deberia llevarse a cabo en el marco de los
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objetivos, las necesidades y la base juridica especificos del tratamiento de datos y
llevar consigo garantias y derechos apropiados para las personas de que se trate. Los
datos personales deben ser tratados de conformidad con la Directiva 95/46/CE.’

(10) La presente Decision respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos, en particular, por la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién
Europea, tal como menciona €l articulo 6 del Tratado de la Unidn Europea, y en
particular el derecho ala dignidad humana, el derecho alaintegridad de la persona, e
derecho a la proteccion de los datos personales y el derecho de acceso a la asistencia
sanitaria. L os Estados miembros deben aplicar |a presente Decision de acuerdo con los
principiosy derechos garantizados en la Carta.

(11) En particular, la Carta establece que, en e dmbito de la biologia 'y la medicina, debe
respetarse el consentimiento libre e informado de la persona de que se trate. Habida
cuenta de que los ensayos clinicos pueden ser una de las éreas de trabgjo de |as redes,
es importante recordar que la Directiva 2001/20/CE® establece una amplia serie de
normas parala proteccion de las personas en |os ensayos clinicos.

(12) Con € fin de garantizar € intercambio de datos personales en el contexto de las redes,
los procedimientos relativos a consentimiento informado para el procesamiento de
dichos datos podria simplificarse mediante la utilizacion de un modelo Unico de
consentimiento, que debe estar sujeto a los requisitos establecidos en la Directiva
95/46/CE en lo que respecta al consentimiento del interesado.

(13) Loscriteriosy las condiciones relativos a los conocimientos especiaizados, la practica
clinica, la calidad, la seguridad de los pacientes y la evaluacion deben contribuir a
desarrollar y difundir las mejores practicas en materia de calidad y seguridad de los
criterios de referencia. Deberian asimismo garantizar la oferta de un ato nivel de
conocimientos, elaborar guias de buenas practicas, aplicar medidas basadas en
resultados y control de calidad y seguir un enfoque multidisciplinar, tal como se exige
en  articulo 12, apartado 4, de la Directiva 2011/24/UE.

(14) Los Estados miembros que no tengan a ningn miembro en una red determinada
podran decidir designar a prestadores de asistencia que tengan un vinculo especia con
dicha red, tras un procedimiento transparente y explicito. Esos prestadores de
asistencia pueden ser designados como centros nacional es asociados, especializados en
la prestacion de asistencia sanitaria, 0 como centros nacionales de colaboracion,
especializados en la produccion de conocimientos e instrumentos dirigidos a mejorar
la calidad de la asistencia. L os Estados miembros también pueden querer designar una
plataforma nacional de coordinacion con todos |os tipos de redes. Esto podria ayudar a
los Estados miembros a aplicar 1o dispuesto en el articulo 12, apartado 3, letrad), dela
Directiva 2011/24/UE, especialmente si los objetivos de la red son, entre otros, los
enumerados en € articulo 12, apartado 2, letrasf) y h), de la Directiva 2011/24/UE. El

! Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en 1o que respecta a tratamiento de datos personalesy alalibre circulacion de
estos datos (DO L 81 de 23.11.1995, p. 31).

8 Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 4 de abril de 2001, relativaa

la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de |os Estados miembros
sobre la aplicacion de buenas précticas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano (DO L 121 de 1.5.2001, p. 34).



coordinador debe facilitar 1a cooperacion con estos prestadores de servicios sanitarios
vinculados a una red. Estos Ultimos deben respaldar los objetivos perseguidos y
respetar las normas de lared y compartir e trabajo relacionados con las actividades de
cooperacion de lared.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo primero
Objeto

La presente Decision establece:

a)

b)

los criterios y las condiciones que deben cumplir las redes a que se refiere €
articulo 12 de la Directiva 2011/24/UE, y

los criterios y los requisitos exigidos a los prestadores de asistencia sanitaria que
deseen incorporarse a una de las redes contempladas en € articulo 12 de la Directiva
2011/24/UE.

Articulo 2
Definiciones

A efectos de la presente Decision, ademés de las definiciones que figuran en €l articulo 3,
apartado 3, de la Directiva 2011/24/UE, se aplicaran las siguientes definiciones:

a)

b)

d)

ES

«miembro de la red»: todo prestador de asistencia sanitaria que cumpla la lista de
criterios y condiciones establecidos en € articulo 5 de la presente Decision y haya
sido designado miembro de unared determinada;

«asistencia sanitaria sumamente especializada»: la asistencia sanitaria prestada en
una enfermedad o afeccion cuyo diagnostico, tratamiento o0 gestion son
extremadamente complejos y que se caracteriza por la importancia de los costes del
tratamiento y de los recursos utilizados,

«enfermedad o afeccién complga». una determinada enfermedad o trastorno que
combina una serie de factores, sintomas o signos, que requiere un enfoque
multidisciplinar y una organizacion de los servicios cuidadosamente planificada en €
tiempo, ya gque se dan una o varias de las siguientes circunstancias:

- gran numero de diagnosticos posibles o de opciones de gestion y comorbilidad
- dificultad de interpretacion de los datos clinicos y de las pruebas diagndsticas

- ato riesgo de complicaciones, morbilidad o mortalidad relacionadas con e
problema, con el procedimiento diagndstico o con la gestion,;

«equipo multidisciplinar de asistencia sanitaria»: un grupo de profesionales de la
salud procedentes de diferentes &mbitos de la atencion sanitaria que combinan
distintas capacidades y recursos, cada uno de los cuales presta servicios especificos,
y que colaboran en e mismo caso y coordinan la asistencia sanitaria que ha de
prestarse al paciente;

«consentimiento informado en & marco de las redes europeas de referencia»: toda
manifestacion de voluntad, libre, especifica, informaday explicita, mediante laque €
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interesado acepta, ya sea mediante una declaracion, ya sea mediante una clara accion
afirmativa, €l intercambio de datos personales y datos sanitarios entre |os prestadores
de asistencia sanitaria 'y los miembros de la red europea de referencia, con arreglo a
lo dispuesto en |la presente Decision delegada.

CAPITULO I
REDES EUROPEAS DE REFERENCIA

Articulo 3
Criteriosy condiciones aplicables a las redes

L as redes deberan cumplir los criterios y las condiciones necesarios para poder perseguir los
objetivos aplicables del articulo 12, apartado 2, de la Directiva 2011/24/UE, tal como se
enuncian en el anexo I.

Articulo 4
Miembros de las redes

Las redes estaran compuestas de prestadores de asistencia sanitaria identificados como
miembros de lared. En cadared, un miembro actuara como coordinador.

CAPITULO 11
PRESTADORESDE ASISTENCIA SANITARIA

Articulo 5
Criterios y condiciones aplicables a |os candidatos a |la adhesion a una red

Todos los solicitantes que deseen incorporarse a una red determinada deberdn disponer de los
conocimientos y la experiencia necesarios en o que respecta a una enfermedad o afeccion que
se halle dentro del ambito de especializacion de lared, o bien poder diagnosticarla o tratarla.
Asimismo, deberan cumplir los criterios y requisitos establecidos en el anexo I1.

CAPITULO IV
DISPOSICIONESFINALES

Articulo 6
La presente Decision entrara en vigor €l décimo dia siguiente al de su publicacion en el

Diario Oficial dela Union Europea.
Hecho en Brusdlas, €l 10.3.2014

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO
dela

DECISION DELEGADA DE LA COMISION

por la que se establecen loscriteriosy las condiciones que las redes eur opeas de
referenciay los prestadores de asistencia sanitaria que deseen ingresar en lasredes
europeas dereferencia deben cumplir
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ANEXO |

CRITERIOSY CONDICIONES QUE HAN DE CUMPLIR LASREDES

1)

2)

3)

4)

A fin de que las redes puedan perseguir los objetivos aplicables del articulo 12,
apartado 2, de la Directiva 2011/24/UE, cada red debera

a) prestar asistencia sanitaria sumamente especializada para enfermedades o
afecciones raras, 0 con escasa prevalencia, y complgas;

b) tener una clara estructura de gobernanza y coordinacion que incluira a menos
lo siguiente:

i) los representantes de los miembros dentro de la red; cada miembro elegira a
su representante entre los profesionaes de la salud que pertenezcan a su
personal.

ii) el Consgjo de direccion de lared responsable de la gobernanza de la misma;
todos los miembros de la red deberan estar representados en el Consgjo
de direccion.

iii) el coordinador de la red, elegido entre los profesionales de la salud que
pertenezcan al personal del miembro coordinador, que presidira las
reuniones del Consegjo de direcciony representara alared.

Para cumplir los requisitos establecidos en el articulo 12, apartado 4, letraa), inciso
i), de la Directiva 2011/24/UE («dispongan de los conocimientos y la experiencia
necesarios para diagnosticar, hacer el seguimiento y gestionar a los pacientes, con
pruebas que demuestren unos buenos resultados »), las redes deberan:

a) promover la buena calidad y seguridad de la atencion a los pacientes que
padezcan determinadas enfermedades o afecciones, fomentando € diagndstico
correcto, e tratamiento, el seguimiento y la gestiéon de los pacientes a través de
lared.

b) responsabilizar y contar con la participacion de los pacientes con e fin de
mejorar laseguridad y la calidad de la atencion sanitaria que reciben.

Para cumplir el requisito establecido en el articulo 12, apartado 4, letraa), inciso ii),
delaDirectiva 2011/24/UE («sigan un enfoque multidisciplinar»), |as redes deberan:

a) identificar las dreas y las mejores practicas que se prestan a un trabgo
multidisciplinar.

b) estar compuestas por equipos multidisciplinares de la asistencia sanitaria.
c) proponer y promover las consultas multidisciplinarias para los casos
complejos.

Para cumplir €l requisito establecido en €l articulo 12, apartado 4, letra @), inciso iii),
de laDirectiva 2011/24/UE («ofrezcan un alto nivel de experienciay dispongan de la
capacidad necesaria para elaborar guias sobre buenas practicas, aplicar medidas
basadas en resultados y llevar a cabo un control de calidad»), las redes deberan:

a) intercambiar, recopilar y difundir conocimientos, pruebasy experiencias dentro
y fuera de lared, especiamente en lo que se refiere a las distintas alternativas,
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5)

6)

7)

b)

opciones terapéuticas y mejores précticas en relacion con la prestacion de
serviciosy los tratamientos disponibles para cada enfermedad o afeccion;

fomentar los conocimientos especializados y apoyar a los prestadores de
asistencia sanitaria, con € fin de que las autoridades locales, regionales y

nacionales de la prestacion de asistencia sanitaria estén més cerca de los
paci entes;

desarrollar y aplicar orientaciones clinicas y vias transfronterizas para los
paci entes;

disefiar y aplicar indicadores de resultados y de rendimiento;

desarrollar y mantener un marco relativo a la calidad, la seguridad de los
pacientesy la evaluacion.

Para cumplir el requisito establecido en €l articulo 12, apartado 4, letraa), inciso iv),
de la Directiva 2011/24/UE («contribuyan alainvestigacion»), las redes deberan:

a)
b)
c)

identificar y colmar las lagunas de lainvestigacion;
promover lainvestigacion colaborativa dentro de lared;

reforzar la investigacion y la vigilancia epidemioldgica a través de la creacion
de registros compartidos.

Para cumplir el requisito establecido en € articulo 12, apartado 4, letrad), inciso v),
de la Directiva 2011/24/UE («organicen actividades de docencia y formacion»), las
redes deberén:

a)
b)

identificar y colmar las lagunas de laformacion;

estimular y facilitar e desarrollo de programas y herramientas de formacion y
de formacion continua para los prestadores de asistencia sanitaria que
participan en la cadena de atencion sanitaria (dentro y fuera de lared).

Para cumplir los requisitos establecidos en €l articulo 12, apartado 4, letraa), inciso
vi), de la Directiva 2011/24/UE («colaboren estrechamente con otros centros de
conocimiento y redes nacionales e internacionales»), las redes deberén:

a)

b)

intercambiar y divulgar los conocimientos y las buenas précticas, en particular
respaldando alos centros y las redes nacionales.

crear elementos de trabajo en red, como instrumentos de comunicacion, y
metodologias para desarrollar orientaciones clinicas y protocolos; intercambio
de informacion clinica con arreglo a las disposiciones de la UE en materia de
proteccion de datos y a las medidas nacionales de transposicion, en particular
la Directiva 95/46/CE y € articulo 3 de la presente Decision delegada, o
desarrollar modelos alternativos de formacién, practicas operativas y métodos
de coordinacion, etc.;

colaborar con los centros nacionales asociados y los centros nacionales de
colaboracion designados por los Estados miembros que no tengan ningun
miembro en una red determinada, en particular si 1os objetivos de la red son,
entre otros, los enumerados en € articulo 12, apartado 2, letrasf) y h), de la
Directiva 2011/24/UE.
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ANEXO II

CRITERIOSY CONDICIONESAPLICABLESA LOSCANDIDATOSA LA ADHESION A UNA RED

1. Criterios generales y condiciones aplicables a todos los prestadores de asistencia
sanitaria candidatos

Todos los candidatos que deseen incorporarse a una red deberan cumplir los siguientes
requisitos y condiciones:

a)

b)

En lo que respecta a la responsabilizacidn de los pacientes y a la asistencia sanitaria
centrada en el paciente, el candidato debera:

i)

Vi)

haber creado estrategias para garantizar que la asistencia esta centrada en €l
paciente y gque se respetan sus derechos (como el derecho a consentimiento
informado; el derecho a la informacion sobre su estado de salud; el derecho a
su historial médico; el derecho a la privacidad; € derecho a reclamar y a
obtener compensacion; el derecho ala responsabilizacion y participacion —por
giemplo, através de estrategias de gestion de las relaciones con los clientes, de
educacion del paciente y de la participacion activa de los pacientes y las
familias en todos |os niveles de lainstitucién que preste la asistencia—);

facilitar informacién clara y transparente sobre los procedimientos de
reclamacion y los recursos y sobre las formas de reparacion previstas para los
pacientes, tanto nacionales como extranjeros,

garantizar la recogida de informacion sobre la experiencia de los pacientes y la
evaluacion activa de la experiencia de los pacientes;

aplicar las normas relativas a la proteccion de datos personales y garantizar €l
acceso a los historiales médicos y la informacion clinica, con arreglo a las
disposiciones de la UE en materia de proteccion de datos y a las medidas
nacionales de transposicion, y en particular a lo dispuesto en la Directiva
95/46/CE;

garantizar que e consentimiento informado del interesado se gusta a los
requisitos establecidos en la articulo 2, letrae), de la presente Decision
delegada, y en particular que la persona o su representante legal han dado su
consentimiento libremente y con pleno conocimiento de causa, de manera
inequivocay explicita, tras haber sido informada, por una parte, de la finalidad,
la naturaleza, la importanciay las repercusiones de la utilizaciéon de sus datos
personales y médicos, en caso de intercambio de datos médicos personales en
el marco de la presente Decision delegada, y, por otra, de sus derechos en
virtud de la normativa aplicable en materia de proteccion de datos. El
consentimiento debe estar debidamente documentado;

garantizar la transparencia, en particular proporcionando informacién sobre los
resultados clinicos, los tratamientos posibles y las normas de calidad y
seguridad establecidas.

En lo que respecta a la organizacion, la gestion y la continuidad de la actividad, los
prestadores de asistencia candidatos deberan:

i)

aplicar normas y procedimientos de organizacion y gestion transparentes y
explicitos, en particular en lo que respecta a los pacientes transfronterizos en su
ambito de especializacion.
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d)

i)

v)

Vi)

garantizar latransparencia de las tarifas;

tener un plan de continuidad de las actividades durante un periodo de tiempo
determinado, que pueda garantizar:

o la prestacion de asistencia médica en caso de falta de recursos
inesperada o, en caso necesario, €l acceso a recursos alternativos;

o el mantenimiento de la estabilidad y de la capacidad técnica 'y la
experiencia del prestador, como un plan de gestion de los recursos
humanosy la actualizacién tecnol dgica;

garantizar la coordinacion con otros recursos u otras unidades o servicios
especificos necesarios para gestionar a los pacientes, y garantizar que €
prestador de asistencia pueda acceder facilmente a dichos recursos o servicios;

tener buenas instalaciones generales, como quiréfanos, una unidad de cuidados
intensivos, una unidad de aislamiento, un servicio de urgenciasy laboratorios;

estar en condiciones de comunicarse con los servicios posthospitalarios
competentes, en particular los transfronterizos.

En lo que respecta ala capacidad de investigacion y de formacion, los prestadores de
asistencia candidatos deberéan:

tener la capacidad de impartir formaciéon de nivel universitario o formacién
especializada;

disponer de recursos humanos, técnicos y estructurales, asi como de una
combinacién de competencias,

disponer de capacidades de investigacion y tener una experiencia demostrada
en materia de investigacion o produccion en el ambito de especiaizacion de la
red, anivel nacional einternacional;

gercer actividades de ensefianza y educacion ligadas a su ambito de
conocimientos especializados, a fin de mejorar el conocimiento y la capacidad
técnica de los prestadores de asistencia sanitaria que participan en la misma
cadena de asistencia dentro y fuera de las instalaciones, como formacion
médica permanente y aprendizaje a distancia.

En lo que respecta a intercambio de conocimientos especiaizados, a los sistemas de
informacién y a las herramientas de salud en linea, los prestadores de asistencia
candidatos deberan:

i)
i)

i)

poder intercambiar conocimientos especializados con otros prestadores de
asistencia sanitariay respaldarlos;

haber establecido unos procedimientos y un marco para garantizar lagestion, la
proteccion y € intercambio de datos médicos, incluidos los resultados
establecidos, los indicadores de proceso y los registros de pacientes para €l
sector especifico de conocimientos especializados, con arreglo a lo dispuesto
en la legislacion sobre proteccion de datos de la UE, en particular la Directiva
95/46/CE y € articulo 2, letra €), de la presente Decision delegada;

poder fomentar € uso de latelemedicinay otras herramientas de salud en linea
dentro y fuera de sus instalaciones, cumpliendo los requisitos minimos de
interoperabilidad y, s es posible, utilizando las normas y recomendaciones
acordadas;
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utilizar un sistema normalizado de informacion y de codificacion conforme con
los sistemas reconocidos a escala nacional o internacional, por e€emplo
clasificacion internacional de enfermedades y, s procede, de los codigos
complementarios.

En lo que respecta a la experiencia, las buenas précticas, la calidad, la seguridad de
los pacientes y la evaluacion, |os prestadores de asistencia candidatos deberan:

i)
i)

i)

Iv)

tener un sistema de aseguramiento o de gestiéon de la calidad, asi como planes
gue incluyan lagobernanzay la evaluacién del sistema;

disponer de un programa o de un plan en relacion con la seguridad de los
pacientes, que incluya objetivos, procedimientos, normas e indicadores de
procesos y de resultados especificos centrados en éareas clave, como la
informacion; un sistema de notificacion y de evaluacion de acontecimientos
adversos; actividades de formacién y educacion; lavado de manos; infecciones
nosocomiales; errores de medicacion y utilizacion segura de los medi camentos;
seguridad de los procedimientos e intervenciones quirdrgicas y seguridad en la
identificacion de los pacientes;

comprometerse a utilizar los mejores tratamientos y las mejores tecnologias
sanitarias basados en conocimientos y datos contrastados;

desarrollar y utilizar directricesy vias clinicas en su ambito de especializacion.

2. Criterios especificos y condiciones para los prestador es de asistencia candidatos en lo
gue respecta al area de especializacion y a las enfermedades o afecciones en las
guesecentralared alaque desean incor porarse

b)

En lo que respecta a area de especializacion, la experiencia y los resultados de la
asistencia, los prestadores de asistencia candidatos deben:

)

documentar su especializacion, experiencia y actividad (por €emplo, €
volumen de actividad, €l nimero de pacientes que se les han remitido y la
experiencia adquirida, y, en lamedida de lo posible, el nimero minimo/6ptimo
de pacientes a afo, con arreglo a las normas O recomendaciones
profesional es/técnicas);

aportar la prueba de la buena calidad de la asistencia y de los resultados
clinicos obtenidos con arreglo a las normas, los indicadores y los
conocimientos disponibles, y demostrar asimismo que los tratamientos
propuestos estan reconocidos por la ciencia médica internacional en lo que
respecta a su seguridad, su valor y sus buenos resultados clinicos potenciales.

En lo que respecta a los recursos humanos, estructurales y de equipamiento y la
organizacion de los cuidados, los prestadores de asistencia candidatos deberan

documentar:

i) las caracteristicas de los recursos humanos, como € tipo, € nimero y las
cualificacionesy competencias;

i) las caracteristicas, la organizacion y e funcionamiento del equipo
multidisciplinar especifico de asistencia sanitaria;

iii) e equipamiento especifico disponible en e centro o facilmente accesible

(como laboratorios de radioterapia o equipos hemodindmicos), asi como —si
procede y en funcion de su ambito de especiaizacion— la capacidad de
procesar, gestionar e intercambiar informacion e imagenes biomédicas
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(méaquinas de rayos X, microscopia, videoendoscopia y otras técnicas de
exploracién dinamica) o muestras clinicas con prestadores externos.
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