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DECIZJONI TA’ DELEGA TAL-KUMMISSJONI
tal-10 ta’ Marzu 2014

li tistabbilixxi l-kriterji u l-kundizzjonijiet i jridu jissodisfaw in-Netwerks Ewropej ta’ Referenza u
I-provdituri tal-kura tas-sahha 1i jixtiequ jinghaqdu ma’ dawn in-Netwerks Ewropej ta’ Referenza

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

(2014/286|UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2011/24UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar
l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali ('), u b'mod partikolari l-punt (a) tal-
Artikolu 12(4) taghha,

Billi:

(1) L-Artikolu 12 tad-Direttiva 2011/24/UE jipprevedi li I-Kummissjoni ghandha tappogga lill-Istati Membri biex jiz-
viluppaw Netwerks Ewropej ta’ Referenza (“Netwerks”) bejn il-provdituri tal-kura tas-sahha u ¢-centri ta’ gharfien
espert fl-Istati Membri, b'mod partikolari fil-qasam tal-mard rari (?). Ghall-finijiet ta’ dan, il-Kummissjoni ghandha
tadotta lista ta’ kriterji u kundizzjonijiet specifici li jridu jissodisfaw in-Netwerks Ewropej ta’ Referenza u l-provdi-
turi tal-kura tas-sahha li jixtiequ jinghaqdu u jsiru Membru fNetwerk (“Membru”). In-Netwerks ghandhom itejbu
l-access ghad-dijanjosi u I-provvista tal-kura tas-sahha ta’ kwalita gholja lill-pazjenti b’kundizzjonijiet li jehtiegu
koncentrazzjoni partikolari ta’ rizorsi jew gharfien espert, u jistghu jkunu wkoll punti fokali ghat-tahrig u r-
ricerka medika, ghat-tqassim tal-informazzjoni, u ghall-evalwazzjoni, l-aktar dwar il-mard rari.

(2)  Skont I-Artikolu 12(2) tad-Direttiva 2011/24/UE, kull Netwerk irid jaghzel mill-anqas tliet ghanijiet mil-lista stab-
bilita fl-Artikolu 12(2) tad-Direttiva 2011/24/UE u juri li ghandu l-kompetenzi mehtiega biex jilhaghom b’'mod
effettiv. Barra minn hekk, in-Netwerks jehtigilhom jissodisfaw il-lista ta’ kompiti jew karatteristici stabbiliti fl-Arti-
kolu 12(4)(a)(i)-(vi) tad-Direttiva 2011/24/UE. Din id-Decizjoni tistabbilixxi l-lista specifika ta’ kriterji jew kundiz-
zjonijiet li se jizguraw li n-Netwerks iwettqu dawn il-kompiti. Dawn il-kriterji u l-kundizzjonijiet ghandhom jip-
provdu l-bazi biex in-Netwerks jigu stabbiliti u evalwati.

(3)  Fost is-sett ta’ kriterji u kundizzjonijiet mehtiega biex in-Netwerks ikunu jistghu jsegwu l-ghanijiet applikabbli tal-
Artikolu 12(2) tad-Direttiva 2011/24/UE, id-Decizjoni tipprovdi lista ta’ kriterji dwar il-governanza u l-koordinaz-
zjoni tan-Netwerks li ghandhom jizguraw li dawn jithaddmu b'mod trasparenti u effettiv. Ghalkemm in-Netwerks
ghandhom jithallew ikollhom mudelli ta’ organizzazzjoni differenti, jixraq li lkoll ikun jehtigilhom jaghzlu wiched
mill-Membri taghhom bhala I-Membru koordinatur. Dan il-Membru koordinatur ghandu jahtar persuna li tagixxi
bhala l-koordinatur tan-Netwerk (“Koordinatur”). Dawn ghandu jirregolahom il-Bord tan-Netwerk (“Bord”) li jkun
fih rapprezentanti minn kull Membru fin-Netwerk. II-Bord ghandu jkun responsabbli mill-produzzjoni u l-adoz-
zjoni tar-regoli ta’ procedura, il-pjanijiet ta’ hidma u r-rapporti dwar il-progress u kull dokument ichor relatat
mal-attivitajiet tan-Netwerk. Il-Koordinatur bl-ghajnuna tal-Bord ghandu jappogga u jiffacilita l-koordinazzjoni
interna fi hdan in-Netwerk u ma’ provdituri ohra tal-kura tas-sahha.

(4)  I-provvista tal-kura tas-sahha specjalizzata hafna, wiehed mill-kriterji li jridu jissodisfaw in-Netwerks, ghandha tis-
sejjes fuq servizzi ta'kura tas-sahha ta’ kwalita gholja, accessibbli u kosteffettivi. Dan ikun jehtieg timijiet tal-kura
tas-sahha bl-esperjenza, bl-aqgwa hiliet u multidixxiplinarji u, aktarx l-aqwa taghmir mediku spe¢jalizzat jew
infrastrutturi li hafna drabi jimplikaw koncentrazzjoni ta’ rizorsi.

() GUL88,4.4.2011,p. 45.
() COM(2008) 679 finali.
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(5)  I-provdituri tal-kura tas-sahha li japplikaw biex jinghaqdu fNetwerk iridu juri li jissodisfaw il-kriterji u l-kundiz-
zjonijiet Ii tistabbilixxi din id-Decizjoni. Dawn il-kriterji u l-kundizzjonijiet ghandhom jizguraw li s-servizzi u I-
kura tas-sahha jinghataw skont kriterji tal-aqwa kwalita possibbli u evidenza klinika disponibbli.

(6)  I-kriterji u l-kundizzjonijiet mehtiega ghal provditur tal-kura tas-sahha ivarjaw skont il-mard jew il-kundizzjoni-
jiet li specifikament jindirizza n-Netwerk li jkunu jridu jsiru Membru fih. Ghalhekk jidher mehtieg li jinholqu
zewg settijiet ta’ kriterji u kundizzjonijiet: l-ewwel sett ta’ kriterji u kundizzjonijiet orizzontali li jridu jissodisfaw
il-provdituri tal-kura tas-sahha kollu li jixtiequ jinghaqdu ma’ Netwerk, irrispettivament mill-qasam ta’ gharfien
espert jew il-procedura jew it-trattament mediku li jwettqu; u t-tieni sett ta’ kriterji u kundizzjonijiet li jvarjaw
skont l-ambitu tal-qasam konkret ta’ gharfien espert, tal-mard jew tal-kundizzjonijiet tas-sahha li jindirizza n-Net-
werk li jixtiequ jinghaqdu mieghu.

(7)  Fost l-ewwel sett ta’ kriterji u kundizzjonijiet strutturali u orizzontali, hemm dawk relatati mal-emancipazzjoni
tal-pazjent u l-pazjenti fil-qalba tal-kura; I-organizzazzjoni, it-tmexxija u l-kontinwita tan-negozju; il-kapacita tar-
ricerka u t-tahrig li tidher essenzjali biex ikun Zgurat li jintlahqu l-ghanijiet tan-Netwerks.

(8)  Aktar kriterji u kundizzjonijiet orizzontali u strutturali relatati mal-iskambju tal-gharfien espert, is-sistemi tal-
informazzjoni u l-ghodod tas-sahha elettronika ghandhom jghinu biex jinholqu, jitqassmu u jixxerrdu I-
informazzjoni u l-gharfien u jitrawwem it-titjib fid-dijanjosi u t-trattament ta’ mard fi hdan in-Netwerks u barra
minnhom u biex jahdmu id fid u mill-qrib ma’ ¢entri ta’ gharfien espert ohra fil-livell nazzjonali u internazzjo-
nali. Sistemi tat-teknologija tal-informazzjoni u l-komunikazzjoni (I-ICT) li jkunu interoperabbli u semantikament
kompatibbli jheffu l-iskambju tad-dejta dwar is-sahha u informazzjoni dwar il-pazjenti, u l-istabbiliment u I-
manutenzjoni ta’ bazijiet tad-dejta u registri komuni.

(9)  I-kapacita li jsir skambju effi¢jenti u sigur ta’ dejta dwar is-sahha u ta’ informazzjoni ohra dwar il-pazjenti kif
ukoll dejta personali dwar il-professjonisti tal-kura tas-sahha li jkunu qed jiehdu hsieb lill-pazjent hi aspett krugjali
biex jirnexxi -funzjonament tan-Netwerks. B'mod partikolari, l-iskambju tad-dejta ghandu jsir skont il-finijiet spe-
cifikati, il-htiega u r-ragunijiet legali biex tigi pprocessata d-dejta, u ghandu jsir bis-salvagwardji xierqa u bid-dritti-
jiet tas-suggett tad-dejta. Id-dejta personali ghandha tigi pprocessata fkonformita mad-Direttiva 95/46/KE tal-Par-
lament Ewropew u tal-Kunsill. (!)

(10) Din id-Decizjoni tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tosserva l-principji rikonoxxuti b'mod partikolari fil-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, kif jissemma fl-Artikolu 6 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea u
b'mod partikolari d-dritt tad-dinjita tal-bniedem, id-dritt ghall-integrita tal-persuna, id-dritt ghall-protezzjoni tad-
dejta personali u d-dritt ta’ access ghall-kura tas-sahha. Din id-Decizjoni ghandhom japplikawha I-Istati Membri
fkonformita mad-drittijiet u l-prin¢ipji garantiti fil-Karta.

(11) B'mod partikolari, il-Karta tezigi li fil-qasam tal-bijologija u l-medic¢ina ghandu jigi rrispettat il-kunsens liberu u
infurmat tal-persuna kkoncernata. Billi I-provi klini¢i jaf ikunu wiehed mill-ogsma ta’ hidma tan-Netwerks, hu
importanti li wiched jiftakar li sett estensiv ta’ regoli ghall-protezzjoni ta’ suggetti fil-provi klini¢i hu previst fid-
Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. (3)

(12) Sabiex ikun zgurat l-iskambju tad-dejta personali fil-kuntest tan-Networks, il-proceduri tal-kunsens infurmat
ghall-ipprocessar ta’ din id-dejta jistghu jigu simplifikati b'mudell uniku ta” kunsens komuni li jrid ikun soggett
ghar-rekwiziti stabbiliti fid-Direttiva 95/46/KE fejn jidhol il-kunsens tas-suggett tad-dejta.

(13)  Tl-kriterji u l-kundizzjonijiet relatati mal-gharfien espert, il-prattika klinika, il-kwalita, is-sikurezza tal-pazjenti u -
evalwazzjoni ghandhom jghinu biex jinholqu u jinfirxu l-aqwa prattiki bhala punti ta’ referenza ghall-kwalita u
ghas-sikurezza. B'hekk dawn ghandhom jizguraw ukoll li jigi offrut livell gholi ta’ gharfien espert, jinholqu linji
gwida tal-prattiki t-tajba, jigu implimentati mizuri tar-rizultat u kontroll tal-kwalita u jigi segwit appro¢¢ multidix-
xiplinarju kif jezigi I-Artikolu 12(4) tad-Direttiva 2011/24/UE.

() Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 95/46KE tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-ippro-
¢essar ta’ dejta personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-dejta (GU L 281, 23.11.1995, p. 31).

(%) 1d-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dis-
posizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi kli-
niéi fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GUL 121, 1.5.2001, p. 34).
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(14)  L-Istati Membri minghajr Membru fNetwerk partikolari jistghu jiddeciedu li jahtru provdituri tal-kura tas-sahha
brabta specjali ma’ Netwerk partikolari, skont procedura trasparenti u esplicita. Dawk il-provdituri jistghu jinha-
tru bhala Centri Nazzjonali Asso¢jati li jiffokaw fuq il-provvista tal-kura tas-sahha jew bhala Centri Nazzjonali ta’
Kollaborazzjoni li jiffokaw fuq it-tkattir tal-gharfien u I-ghodod li jtejbu l-kwalita tal-kura. L-Istati Membri jista’
jkollhom l-intenzjoni wkoll li jahtru ¢entru nazzjonali ta’ koordinazzjoni ma’ kull tip ta’ Netwerk. Dan jaf jghin
lill-Istati Membri biex isegwu I-Artikolu 12(3)(a) tad-Direttiva 2011/24/UE b'mod partikolari meta l-ghanijiet tal-
Netwerk ikunu fost dawk elenkati fl-Artikolu 12(2)(f) u (h) tad-Direttiva 2011/24/UE. Il-Koordinatur ghandu jhaf-
fef il-koperazzjoni ma’ dawn il-provdituri tal-kura tas-sahha relatati ma’ Netwerk. Dawk il-provdituri tal-kura tas-
sahha ghandhom jappoggaw l-ghanijiet u jirrispettaw ir-regoli tan-Netwerk u jagsmu l-hidma relatata mal-attivita-
jiet ta’ koperazzjoni tan-Netwerk,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

KAPITOLU I
ID-DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Is-suggett
Din id-Decizjoni tistabbilixxi:
(a) il-kriterji u l-kundizzjonijiet li jridu jissodisfaw in-Netwerks imsemmija fl-Artikolu 12 tad-Direttiva 2011/24/UE; u

(b) il-kriterji u I-kundizzjonijiet li jridu jissodisfaw il-provdituri tal-kura tas-sahha li jixtiequ jinghagdu ma’ Netwerk i jis-
semma fl-Artikolu 12 tad-Direttiva 2011/24/UE.

Artikolu 2
Id-definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni, flimkien mad-definizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 3 tad-Direttiva 2011/24/UE, ghand-
hom japplikaw dawn id-definizzjonijiet:

(a) “Membru fNetwerk” tfisser provdituri tal-kura tas-sahha li jkunu konformi mal-lista ta’ kriterji u kundizzjonijiet stab-
bilita fl-Artikolu 5 ta’ din id-Decizjoni u li jkunu nghataw is-shubija ma’ Netwerk partikolari;

(b) “Kura tas-sahha specjalizzata hafna” tfisser kura tas-sahha li tinvolvi kumplessita kbira ta’ mard jew kundizzjoni parti-
kolari fid-dijanjosi jew fit-trattament jew fil-gestjoni taghha, u li tinvolvi hafna spejjez ftermini ta’ trattament u r-
rizorsi involuti;

(c) “mard jew kundizzjoni kumplessi” tfisser mard jew dizordni partikolari li jigbru flimkien ghadd ta’ fatturi, sintomi
jew sinjali li jkun jehtieg appro¢¢ multidixxiplinarju organizzazzjoni ppjanata sew ta’ servizzi matul iz-Zmien ghax
tkun timplika wahda jew bosta ¢irkostanzi minn dawn li gejjin:

— ghadd kbir ta’ alternattivi possibbli ta’ dijanjosi jew gestjoni u komorbidita;

— interpretazzjoni difficli tad-dejta klinika u dwar it-testijiet dijanjostici;

— riskju gholi ta’ komplikazzjonijiet, morbidita, jew mewt minhabba l-problema, il-procedura dijanjostika jew il-
gestjoni.

(d) “Tim tal-kura tas-sahha multidixxiplinarju” tfisser grupp ta’ professjonisti tas-sahha minn bosta ogsma tal-kura tas-
sahha li jghaqqad il-hiliet u r-rizorsi fambitu li fih kulhadd jipprovdi servizzi specifici, jikkollabora fuq l-istess kaz u
jikkoordina I-kura tas-sahha li trid tinghata lill-pazjent;

(¢) “Kunsens informat skont il-qafas ta’ Netwerks Ewropej ta’ Referenza” tfisser kull indikazzjoni moghtija b'mod liberu,
specifika, infurmata u esplicita tax-xewqat ta’ suggett partikolari li b’'dikjarazzjoni jew b’azzjoni affermattiva cara dan
juri li jagbel li jsir l-iskambju tad-dejta personali tieghu u tad-dejta dwar is-sahha bejn il-provdituri tal-kura tas-sahha
u [-Membri fNetwerk Ewropew ta’ Referenza, kif previst fdin id-Decizjoni Delegata.
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KAPITOLU II
IN-NETWERKS EWROPE] TA’ REFERENZA
Artikolu 3
Il-kriterji u l-kundizzjonijiet ghan-Netwerks

In-netwerks ghandhom jissodisfaw il-kriterji u l-kundizzjonijiet mehtiega biex ikunu jistghu jsegwu l-ghanijiet applikabbli
tal-Artikolu 12(2) tad-Direttiva 2011/24/UE stabbiliti fl-Anness .

Artikolu 4
Is-shubija fin-Netwerks

In-Netwerks ghandu jkun fihom il-provdituri tal-kura tas-sahha identifikati bhala Membri fin-Netwerk. Ghal kull net-
werk, Membru wiched se jagixxi bhala I-Koordinatur.

KAPITOLU III
IL-PROVDITURI TAL-KURA TAS-SAHHA
Artikolu 5
Il-kriterji u l-kundizzjonijiet ghall-applikanti ta’ shubija fNetwerk
Kull applikant li jixtieq jinghaqad ma’ Netwerk partikolari jrid ikollu l-kapacita u l-gharfien espert jew joffri dijanjosi jew

trattament li jiffoka fuq mard jew kundizzjoni li jaqghu fil-qasam ta’ specjalizzazzjoni tan-Netwerk u ghandu jissodisfa 1-
kriterji u l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness II.

KAPITOLU IV
ID-DISPOZIZZJONI FINALI
Artikolu 6

Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ghaxar jum wara l-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Marzu 2014.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS I

IL-KRITERJI U L-KUNDIZZJONIJIET LI JRIDU JISSODISFAW IN-NETWERKS

(1) Sabiex in-Netwerks ikunu jistghu jsegwu l-ghanijiet applikabbli tal-Artikolu 12(2) tad-Direttiva 2011/24/UE, kull
Network ghandu:

() jipprovdi kura tas-sahha specjalizzata hafna ghal mard jew kundizzjonijiet kumplessi bi prevalenza baxxa jew
rari;

(b) ikollu struttura ta’ koordinazzjoni u governanza cara li tal-inqas tinkludi dan li gej:

(i) ir-Rapprezentanti tal-Membri li se jirrapprezentawhom fNetwerk. Kull Membru ghandu jaghzel lir-rappre-
zentant tieghu minn fost il-professjonisti tas-sahha fil-persunal tieghu;

(i) il-Bord tan-Netwerk li se jkun responsabbli mill-governanza tieghu. Kull Membru tan-Netwerk ghandu jigi
rapprezentat fil-Bord;

(iii) il-Koordinatur tan-Netwerk maghzul minn fost il-professjonisti tas-sahha fil-persunal tal-Membru ta’ koordi-
nazzjoni, li se jmexxi l-laqghat tal-Bord u jirrapprezenta n-Netwerk.

—
>

Sabiex jissodisfaw ir-rekwizit stabbilit fil-punt (i) tal-Artikolu 12(4)(a) tad-Direttiva 2011/24/UE (“ghandhom l-ghar-
fien u l-hila esperta biex jiddijanjostikaw, isegwu u jimmaniggjaw il-pazjenti b’evidenza ta’ rizultati tajba”), in-Net-
werks ghandhom:

(a) jippromwovu kura sikura u ta’ kwalita tajba lil pazjenti li jbatu b'¢ertu mard u kundizzjonijiet billi jitrawmu
dijanjosi, trattament, segwitu u gestjoni xierqa tal-pazjenti fin-Netwerk kollu;

(b) jaghtu s-setgha u jinvolvu lill-pazjenti halli jitjiebu s-sikurezza u I-kwalita tajba tal-kura li jinghataw.

—
)
=

Sabiex jissodisfaw ir-rekwizit stabbilit fil-punt (i) tal-Artikolu 12(4)(a) tad-Direttiva 2011/24/UE (“isegwu approcc
multidixxiplinarju”), in-Netwerks ghandhom:

(a) jidentifikaw ogsma u l-aqwa prattiki ghal hidma multidixxiplinarja;
(b) jissawru minn timijiet tal-kura tas-sahha multidixxiplinarji;
(c) joffru u jippromwovu konsulenza multidixxiplinarja ghal kazijiet kumplessi.
(4) Sabiex jissodisfaw ir-rekwizit stabbilit fil-punt (iii) tal-Artikolu 12(4)(a) tad-Direttiva 2011/24 UE (“joffru livell gholi
ta’ hila esperta u ghandhom il-kapacita li jipproducu linji gwida ghal prattika tajba u jimplimentaw mizuri tal-ezitu u

kontroll tal-kwalita”), in-Netwerks ghandhom:

(a) jagsmu, jigbru u jxerrdu l-gharfien espert, l-evidenza u l-hiliet fin-Netwerk u 'l barra minnu, l-aktar dwar alternat-
tivi differenti, alternattivi terapewtici u l-aqwa prattiki fejn jidhlu I-provvista tas-servizzi u t-trattamenti disponib-
bli ghal kull marda jew kundizzjoni partikolari;

(b) jippromwovu l-gharfien espert u jappoggaw lill-provdituri tal-kura tas-sahha sabiex il-provvista tal-kura tas-sahha
lokali, regjonali u nazzjonali joqrob aktar lejn il-pazjenti;

(c) joholqu u jwettqu linji gwida klinici u processi tal-pazjenti transfruntiera;
(d) ifasslu u jwettqu l-indikaturi tar-rizultat u tal-prestazzjoni;
(e) joholqu u jzommu qafas ta’ kwalita, ta’ sikurezza ghall-pazjenti u ta’ evalwazzjoni.

(5) Sabiex jissodisfaw ir-rekwizit stabbilit fil-punt (iv) tal-Artikolu 12(4)(a) tad-Direttiva 2011/24/UE (“jikkontribwixxu
ghar-ricerka”), in-Netwerks ghandhom:

(a) jidentifikaw u jindirizzaw id-diskrepanzi li jeZistu fir-ricerka;
(b) jippromwovu ricerka kollaborattiva fin-Netwerk;

(c) isahhu s-sorveljanza tar-ricerka u epidemjologika, billi jinholqu registri komuni.
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(6) Sabiex jissodisfaw ir-rekwizit stabbilit fil-punt (v) tal-Artikolu 12(4)(a) tad-Direttiva 2011/24/UE (“jorganizzaw attivi-
tajiet ta’ taghlim u ta’ tahrig”), in-Netwerks ghandhom:

(a) jidentifikaw u jindirizzaw id-diskrepanzi li jezistu fit-tahrig;

(b) iheggu u jheffu l-izvilupp ta’ programmi ta’ edukazzjoni kontinwa u tahrig u ta’ ghodod ghall-provdituri tal-kura
tas-sahha involuti fil-katina tal-kura (fin-Netwerk u 'l barra minnu).

(7) Sabiex jissodisfaw ir-rekwizit stabbilit fil-punt (vi) tal-Artikolu 12(4)(a) tad-Direttiva 2011/24/UE (‘jikkollaboraw
mill-qrib ma’ centri ohra ta’ hila esperta u netwerks fil-livell nazzjonali u internazzjonali”), in-Netwerks ghandhom:

() jagsmu u jxerrdu l-gharfien u l-aqwa prattiki, l-aktar billi jappoggaw centri nazzjonali u netwerks;

(b) jistabbilixxu elementi ta’ netwerking, bhal ghodod tal-komunikazzjoni, u metodologiji biex jinholqu linji gwida
klini¢i u protokolli; jagsmu l-informazzjoni klinika skont d-dispozizzjonijiet tal-UE dwar il-protezzjoni tad-dejta
u l-mizuri nazzjonali ta’ implimentazzjoni, b’'mod partikolari skont id-Direttiva 95/46/KE u skont l-Artikolu 3 ta’
din id-Decizjoni Delegata; joholqu alternattivi u mudelli ta’ tahrig, u prattiki ta’ operazzjoni u ta’ koordinazzjoni,
ecé;

() jahdmu id fid ma¢-Centri Nazzjonali Assocjati u ¢-Centri Nazzjonali ta” Kollaborazzjoni maghzula mill-Istati
Membri b’ebda membru ta’ xi Netwerk partikolari, l-aktar jekk l-ghanijiet tan-Netwerk ikunu fost dawk elenkati
fl-Artikolu 12(2)(f) u (h) tad-Direttiva 2011/24/UE.
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ANNESS II

IL-KRITERJI U L-KUNDIZZJONIJIET GHALL-APPLIKANTI TA’ SHUBIJA FNETWERK

1. Kriterji u kundizzjonijiet generali ghal kull provditur tal-kura tas-sahha li japplika
Kull applikant li jixtieq jinghagad ma’ Netwerk ghandu jkun konformi ma’ dawn il-kriterji u l-kundizzjonijiet:
(a) Fejn jidhlu l-emancipazzjoni tal-pazjent u l-kuncett tal-pazjenti fil-qalba tal-kura, il-provdituri applikanti:

(i) iridu jistabbilixxu strategiji sabiex jizguraw li l-pazjenti jkunu fil-qalba tal-kura; jizguraw li d-drittijiet tal-pazjent
(bhad-dritt ghall-kunsens infurmat; id-dritt ghall-informazzjoni dwar is-sahha personali tieghu; id-dritt ta’ access
ghar-rekords medici tieghu; id-dritt ghall-privatezza; id-dritt ghal ilment u d-dritt ghal kumpens, id-dritt tal-
emancipazzjoni u tal-partecipazzjoni (bhal strategiji ghall-gestjoni tar-relazzjoni mal-klijent, strategiji li jedukaw

lill-pazjent u strategiji ghal impenn attiv tal-pazjent u tal-familji fl-istituzzjoni tal-kura tas-sahha)) jigu rispettati;

(ii) iridu jaghtu informazzjoni cara u trasparenti dwar il-proceduri tal-ilmenti u r-rimedji u l-ghamliet ta’ rikors dis-
ponibbli kemm ghal pazjenti domestici kif ukoll barranin;

(iii) iridu jizguraw ir-rispons dwar l-esperjenzi tal-pazjenti, u l-evalwazzjoni attiva tal-esperjenzi tal-pazjenti;

(iv) iridu japplikaw ir-regoli dwar il-protezzjoni tad-dejta personali u jizguraw l-access ghad-dokumenti medici u I-
informazzjoni klinika skont id-dispozizzjonijiet tal-protezzjoni tad-dejta tal-UE u l-mizuri nazzjonali ta’ impli-
mentazzjoni u l-aktar skont id-Direttiva 95/46/KE;

(v) iridu jizguraw li l-kunsens infurmat tas-suggett tad-dejta jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 2(e) ta’
din id-Decizjoni Delegata, b’'mod partikolari moghti b'mod hieles, mhux ambigwu, u esplicitu mis-suggett jew
minghand ir-rapprezentant legali tieghu wara li jkun gie mgharraf kif xieraq bl-iskop, in-natura, l-importanza u
l-implikazzjonijiet tal-uzu tad-dejta personali u tad-dejta dwar is-sahha tieghu fil-kaz ta’ skambju tad-dejta perso-
nali dwar is-sahha skont il-qafas ta’ din id-Decizjoni Delegata, u wara li jkun gie mgharraf bid-drittijiet tieghu
skont ir-regoli applikabbli dwar il-protezzjoni tad-dejta. Il-kunsens moghti ghandu jigi dokumentat skont dan;

(vi) iridu jizguraw it-trasparenza, fosthom bl-ghoti ta’ informazzjoni dwar ir-rizultati, l-alternattivi tat-trattament, u
l-istandards tal-kwalita u s-sikurezza stabbiliti.

(b) Fejn jidhlu l-organizzazzjoni, il-gestjoni u l-kontinwita tan-negozju, l-applikanti:

(i) iridu japplikaw regoli u proceduri tal-organizzazzjoni u tal-gestjoni trasparenti u espliciti, inkluzi b'mod partiko-
lari, il-proceduri ghall-gestjoni ta’ pazjenti transfruntieri fil-qasam tal-gharfien espert taghhom;

(ii) iridu jizguraw li l-mizati jkunu trasparenti;
(iii) irid ikollhom pjan tal-kontinwita tan-negozju ghal perjodu ta’ zmien stabbilit, inkluz li jizguraw li:

— tinghata l-kura medika essenzjali fil-kaz ta’ nuqqas ta’ rizorsi mhux mistennija, jew l-access jew ir-riferiment
ghal rizorsi alternattivi meta mehtiega;

— jinzammu l-istabbiltd u l-kapacita teknika u l-gharfien espert tal-provditur, bhal pjan dwar il-gestjoni tar-
rizorsi umani u l-aggornament tat-teknologija;

(iv) iridu jizguraw koordinazzjoni mac-centru u access facli tal-provditur ghal rizorsi ohra jew unitajiet jew servizzi
specifici mehtiega ghall-gestjoni tal-pazjenti;

(v) irid ikollhom facilitajiet generali tajbin, bhal teatri tal-kirurgija, unita ghal kura intensiva, unita ta’ izolament, sala
tal-emergenza, u laboratorji;

(vi) irid ikollhom il-kapacita li jikkomunikaw ma’ servizzi post-dimissjoni rilevanti, inkluza l-kapacita ta’ komunikaz-
zjoni transfruntiera.

(c) Fejn tidhol il-kapacita tar-ricerka u t-tahrig, il-provdituri applikanti:
(i) iridu jkunu kapaci jipprovdu tahrig fil-livell akkademiku jew universitarju jew specjalizzat;

(i) irid ikollhom il-kapacita umana, teknika u strutturali, tahlita ta’ hiliet u rizorsi;
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(iii) irid ikollhom il-kapacita tar-ricerka, u jridu juru l-esperjenza jew il-produzzjoni fir-ricerka fil-qasam tal-gharfien
espert tan-Netwerk, fil-livell nazzjonali u internazzjonali;

(iv) iridu jwettqu attivitajiet relatati mat-taghlim u l-edukazzjoni fil-qasam tal-gharfien espert biex jitjiebu l-gharfien
u l-kapacita teknika tal-provdituri tal-kura tas-sahha involuti fl-istess katina tal-kura fl-istituzzjoni tal-provditur
u 'l barra minnha, bhal edukazzjoni medika kontinwa u t-taghlim mill-boghod.

(d) Fejn jidhlu l-iskambju tal-gharfien espert, is-sistemi tal-informazzjoni u l-ghodod tas-sahha elettronika, il-provdituri
applikanti:

(i) iridu jkunu kapaci jagsmu l-gharfien espert ma’ provdituri tal-kura tas-sahha transfruntiera ohra u jappoggaw-
hom;

(ii) iridu jistabbilixxu proceduri u qafas biex jizguraw il-gestjoni, is-salvagwardja u l-iskambju ta’ dejta medika,
inkluzi r-rizultati, l-indikaturi tal-process u r-registri tal-pazjenti ghall-qasam specifiku tal-gharfien espert skont
il-legizlazzjoni tal-UE dwar il-protezzjoni tad-dejta u b'mod partikolari skont id-Direttiva 95/46/KE u mal-Arti-
kolu 2(e) ta’ din id-Decizjoni Delegata;

(iii) iridu jkunu kapaci jrawmu t-telemedicina u ghodod ohra tas-sahha elettronika fl-istituzzjoni taghhom u 'l barra
minnha, billi jilhqu r-rekwiziti minimi tal-interoperabbilta u, meta applikabbli, juzaw l-istandards miftiehma u r-
rakkomandazzjonijiet;

(iv) iridu juzaw sistema standardizzata ta’ informazzjoni u ta’ kodici li tkun skont sistemi rikonoxxuti b’mod nazzjo-
nali jew internazzjonali, perezempju 1-Klassifikazzjoni Internazzjonali tal-Mard u kodicijiet kumplimentari meta
jkun jixraq.

(e) Fir-rigward tal-gharfien espert, il-prattiki tajba, il-kwalita, is-sikurezza tal-pazjent, u l-evalwazzjoni, il-provdituri appli-
kanti:

(i) irid ikollhom sistema ta’ assigurazzjoni/gestjoni ta’ kwalita u pjanijiet li jinkludu I-governanza u l-evalwazzjoni
tas-sistema;

(ii) irid ikollhom programm jew pjan tas-sikurezza tal-pazjent li jkollu miri specifici, proceduri, standards u indika-
turi tal-process u tar-rizultati li jindirizzaw ogsma ewlenin bhall-informazzjoni, is-sistema tar-rappurtar dwar
kundizzjonijiet hziena u t-taghlimiet minn dawn il-kundizzjonijiet; attivitajiet tal-edukazzjoni u t-tahrig; l-igjene
tal-idejn; infezzjonijiet relatati mal-kura tas-sahha; zbalji terapewtic¢i u l-uzu sikur tal-medikazzjoni; proceduri
sikuri u l-kirurgija; identifikazzjoni sikura tal-pazjent;

(iii) iridu jimpenjaw ruhhom li juzaw l-aqwa teknologiji u trattamenti tas-sahha bbazati fuq l-gharfien u l-evidenza;
(iv) iridu jizviluppaw u juzaw linji gwida klini¢i u processi fil-qasam tal-gharfien espert taghhom.
2. Kriterji u kundizzjonijiet specifi¢i ghall-provdituri applikanti dwar liema qasam ta’ gharfien espert, mard jew kundizzjoni-
jiet jindirizzaw in-Netwerks li jixtiequ jinghaqdu maghhom
(a) Fejn jidhlu l-kompetenza, l-esperjenza u r-rizultati tal-kura, il-provdituri applikanti:
(i) iridu jiddokumentaw il-kompetenza, l-esperjenza u l-attivita (ez. il-volum tal-attivita, ir-riferimenti u l-esperjenza

miksuba, u meta possibbli I-ghadd minimu jew l-aqwa ghadd ta’ pazjenti fis-sena skont standards jew rakkoman-
dazzjonijiet teknici/professjonali);

(i) iridu jipprovdu evidenza ta’ kura klinika tajba u r-rizultati skont l-istandards, l-indikaturi u 1-gharfien disponibbli,
u jipprovdu evidenza li t-trattamenti offruti tirrikonoxxihom ix-xjenza medika internazzjonali mil-lat tas-siku-
rezza, il-valur u r-rizultati klini¢i pozittivi potenzjali taghhom.

(b) Fejn jidhlu r-rizorsi umani, strutturali u tat-taghmir specifici u l-organizzazzjoni tal-kura, il-provdituri applikanti
iridu jiddokumentaw:

(i) il-karatteristici tar-rizorsi umani bhat-tip, l-ghadd, il-kwalifiki u I-hiliet;
(ii) il-karatteristici, l-organizzazzjoni u l-funzjonament tat-tim tal-kura tas-sahha multidixxiplinarju specifiku;

(iii) it-taghmir specifiku fic-centru jew accessibbli facilment (bhal-laboratorji tar-radjoterapija jew il-facilitajiet emodi-
namici), u meta jkun mehtieg u skont il-qasam tal-gharfien espert, iridu juru li kapaci jipprocessaw, jimmanigg-
jaw u jagsmu informazzjoni u immagnijiet bijomedici (bhal ghall-magni tar-raggi-X, il-mikroskopija, l-endosko-
pija viziva u esplorazzjonijiet dinamici ohra) jew kampjuni klini¢i ma’ provdituri esterni.
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