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DECISAO DELEGADA DA COMISSAO
de 10 de margo de 2014

que estabelece os critérios e condi¢des a cumprir pelas redes europeias de referéncia e pelos pres-
tadores de cuidados de saiide que desejem integrar uma rede europeia de referéncia

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2014/286|UE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2011, relativa ao exer-
cicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de satide transfronteiricos (*), nomeadamente o artigo 12.°, n.o 4,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 12.° da Diretiva 2011/24UE determina que a Comissdo deve apoiar os Estados-Membros na criagio de
redes europeias de referéncia (a seguir «redes») entre os prestadores de cuidados de satde e os centros de especiali-
zagdo nos Estados-Membros, em particular no dominio das doengas raras (). Para esse efeito, a Comissdo deve
adotar uma lista de critérios e condi¢des especificos que devem ser cumpridos pelas redes europeias de referéncia
e pelos prestadores de cuidados de satide que desejem tornar-se membros de uma rede (a seguir «membro»). As
redes devem melhorar o acesso ao diagndstico, o tratamento e a prestagdo de cuidados de sadde de elevada quali-
dade para os doentes cuja situagdo médica exija uma concentracdo especial de recursos ou de conhecimentos
especializados, e podem também servir de ponto focal para a formacio e investigagio médica, a divulgagdo de
informagdo e a avaliagdo, em particular no caso das doengas raras.

(2)  De acordo com o artigo 12.°, n.° 2, da Diretiva 2011/24/UE, cada rede deve selecionar pelo menos trés dos obje-
tivos enumerados nessa mesma disposi¢do e demonstrar que dispde das competéncias necessarias para os concre-
tizar eficazmente. Além disso, as redes devem cumprir as caracteristicas e tarefas enumeradas no artigo 12.°,
n.° 4, alinea a), subalineas i) a vi), da Diretiva 2011/24/UE. A presente decisdo estabelece a lista especifica de crité-
rios e condigdes destinados a garantir que as redes cumprem essas tarefas. Esses critérios e condi¢des devem cons-
tituir a base para a criagdo e a avaliacdo das redes.

(3)  Entre o conjunto de critérios e condicdes necessdrios para permitir que as redes atinjam os objetivos aplicdveis
previstos no artigo 12.°, n.° 2, da Diretiva 2011/24/UE, a decisdo estabelece uma lista de critérios sobre a gover-
nagdo e a coordenacio das redes, que visam assegurar a transparéncia e eficicia do seu funcionamento. Embora
as redes devam ser autorizadas a adotar modelos de organizagdo diferentes, é adequado exigir que todas escolham
um dos seus membros como coordenador. O membro coordenador deve designar uma pessoa a quem serd
confiada a coordenacio da rede (a seguir «coordenador»). As redes devem ser geridas por um conselho diretivo
(a seguir «Conselho Diretivo») constituido por representantes de cada membro da rede. O Conselho Diretivo deve
ficar encarregado de elaborar e aprovar o regulamento interno, os planos de trabalho, os relatérios sobre os
progressos realizados e quaisquer outros documentos relacionados com as atividades da rede. O coordenador,
assistido pelo Conselho Diretivo, deve apoiar e facilitar a coordenagdo dentro da rede e com outros prestadores
de cuidados de satde.

(4) A prestagdo de cuidados de sadde altamente especializados, que constitui um dos critérios a cumprir pelas redes,
deve ter por base servicos de satide de elevada qualidade, acessiveis e com uma boa relagdo custo-eficicia. Exige
equipas de cuidados de satide experientes, altamente qualificadas e multidisciplinares e, muito provavelmente,
equipamentos ou infraestruturas especializados e de ponta, que geralmente requerem uma concentragio dos
recursos.

() JOL 88 de 4.4.2011, p. 45.
() COM(2008) 679 final.
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(5)  Os prestadores de cuidados de satide que apresentem um pedido de adesdo a uma rede devem demonstrar que
cumprem os critérios e condi¢des estabelecidos na presente decisdo. Estes critérios e condi¢des devem garantir
que os servicos e os cuidados de satide sio prestados de acordo com os mais elevados padrdes de qualidade e a
evidéncia clinica disponivel.

(6)  Os critérios e condigdes exigidos a um prestador de cuidados de saide dependerdo das doencas ou situagdes
médicas especificamente abordadas pela rede da qual pretendem fazer parte. Por conseguinte, afigura-se neces-
sdrio estabelecer dois conjuntos de critérios e condi¢des: um primeiro conjunto de critérios e condi¢des horizon-
tais a cumprir por todos os prestadores de cuidados de satide que pretendam participar numa rede, qualquer que
seja o dominio de especializagdo ou o procedimento médico ou tratamento que realizem, e um segundo conjunto
de critérios e condigdes que poderdo variar em fun¢do do dominio de especializagdo, doenca ou situagdo médica
concretos abrangidos pela rede a que os prestadores pretendam aderir.

(7)  Entre o primeiro conjunto de critérios e condigdes horizontais e estruturais, os relacionados com a responsabili-
zacdo dos doentes e os cuidados centrados no doente, a organizagio, gestio e continuidade operacional e as capa-
cidades de investigacdo e de formagdo parecem ser fundamentais para assegurar a realizagio dos objetivos da
rede.

(8) A defini¢do de critérios e condi¢des horizontais e estruturais complementares relacionados com o intercimbio de
conhecimentos especializados, os sistemas de informagdo e as ferramentas de sadde em linha deverd contribuir
para o desenvolvimento, a partilha e a divulga¢do de informagdes e conhecimentos e a promogdo de melhorias
no diagndstico e no tratamento de doengas, quer dentro das redes quer fora do seu 4mbito, bem como para uma
estreita colaboragdo com outros centros e redes especializados, a nivel nacional e internacional. A existéncia de
tecnologias da informac¢io e comunicagio (TIC) interoperdveis e semanticamente compativeis facilitard o inter-
cambio de dados de satide e informagdes sobre os doentes, assim como a criagio e manutengdo de bases de
dados e registos partilhados.

(9) A capacidade de assegurar um intercambio eficiente e seguro dos dados de satide e outras informagdes sobre os
doentes e de dados pessoais dos profissionais de satide que tém os doentes a seu cargo é um aspeto crucial para
o bom funcionamento das redes. O intercambio de dados deve, em especial, decorrer em conformidade com os
objetivos, a necessidade e os fundamentos juridicos especificados para o tratamento dos dados, e estar acompa-
nhado das garantias e direitos adequados da pessoa em causa. Os dados pessoais devem ser tratados em confor-
midade com a Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(10) A presente decisdo respeita os direitos fundamentais e observa os principios reconhecidos, em especial, na Carta
dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, tal como referido no artigo 6. do Tratado da Unido Europeia,
nomeadamente o direito a dignidade do ser humano, o direito a integridade do ser humano, o direito a protegio
dos dados pessoais e o direito de acesso a cuidados de satide. A presente decisio deve ser aplicada pelos
Estados-Membros em conformidade com os direitos e principios garantidos na Carta.

(11)  Em particular, no dominio da biologia e da medicina a Carta exige que seja respeitado o consentimento livre e
esclarecido da pessoa em causa. Uma vez que os ensaios clinicos serdo provavelmente um dos dominios de
trabalho das redes, importa recordar que a Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3 estabe-
lece um vasto conjunto de normas de protecio dos participantes em ensaios clinicos.

(12) A fim de permitir o intercambio de dados pessoais no contexto das redes, os procedimentos respeitantes ao
consentimento esclarecido para o tratamento desses dados podem ser simplificados mediante a utilizacdo de um
modelo comum de consentimento, que deve obedecer aos requisitos previstos na Diretiva 95/46/CE em matéria
de consentimento da pessoa em causa.

(13) Os critérios e condi¢des relativos a conhecimentos especializados, prética clinica, qualidade, seguranca dos
doentes e avaliacio devem contribuir para o desenvolvimento e a divulgacdo das melhores priticas tendo em vista
o estabelecimento de pardmetros de referéncia em matéria de qualidade e de seguranga. Devem também, por
conseguinte, assegurar a oferta de um elevado nivel de especializagio, a elaboragdo de orienta¢des sobre boas
préticas, a aplica¢do de medidas de afericio dos resultados e o controlo da qualidade bem como a adogdo de uma
abordagem multidisciplinar, tal como exigido no artigo 12.°, n.° 4, da Diretiva 2011/24/UE.

(") Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protegdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).

(¥ Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril de 2001, relativa & aproximagio das disposi¢des legislativas,
regulamentares ¢ administrativas dos Estados-Membros respeitantes a aplicagio de boas prdticas clinicas na condugdo dos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano (JOL 121 de 1.5.2001, p. 34).
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(14)  Os Estados-Membros que ndo disponham de um membro numa determinada rede podem decidir designar presta-
dores de cuidados de satide com uma ligagio especial a essa rede, de acordo com um procedimento transparente
e explicito. Esses prestadores podem ser designados como centros nacionais associados, focados na prestagio de
cuidados de satide, ou como centros nacionais colaboradores, focados na produgdo de conhecimentos e de instru-
mentos destinados a melhorar a qualidade dos cuidados. Se o desejarem, os Estados-Membros podem também
designar uma plataforma nacional de coordenagdo que englobe todos os tipos de redes. Esta abordagem pode
ajudar os Estados-Membros a aplicar o disposto no artigo 12.°, n.° 3, alinea a), da Diretiva 2011/24/UE, em espe-
cial se a rede visar os objetivos previstos no artigo 12.°, n.° 2, alineas f) e h), da Diretiva 2011/24/UE. O coorde-
nador deve facilitar a cooperacdo com os prestadores de cuidados de satide ligados a uma rede. Esses prestadores
devem apoiar os objetivos e respeitar as regras da rede e participar no trabalho relacionado com as atividades de
cooperagio da rede,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.0
Objeto

A presente decisdo estabelece:
a) Os critérios e condi¢des que as redes referidas no artigo 12.° da Diretiva 2011/24/UE devem cumprir; e

b) Os critérios e condigdes exigidos aos prestadores de cuidados de saide que desejem integrar uma rede referida no ar-
tigo 12.° da Diretiva 2011/24/UE.

Artigo 2.0
Definicoes

Para efeitos do disposto na presente decisdo, para além das defini¢Oes estabelecidas no artigo 3.° da Diretiva 2011/24/UE
sdo aplicdveis as seguintes defini¢des:

a) «Membro de uma rede», um prestador de cuidados de satde que cumpre os critérios e condi¢des previstos no
artigo 5.° da presente decisdo e que foi admitido como membros de uma determinada rede;

b) «Cuidados de satide altamente especializados», os cuidados de satide relativos a uma determinada doenca ou situagio
médica extremamente complexa em termos de diagnéstico, tratamento ou gestdo e que impliquem custos elevados
decorrentes do tratamento e dos recursos envolvidos;

¢) «Doenga ou situagio médica complexa», uma determinada doenca ou situagdo médica que conjuga virios fatores,
sintomas ou sinais e que requer uma abordagem multidisciplinar e uma organizacio dos servigos bem planeada ao
longo do tempo, na medida em que implica uma ou vérias das seguintes circunstancias:

— um grande nimero de diagndsticos possiveis ou de opgdes de gestdo, e comorbilidade,
— dificil interpretagdo dos dados clinicos e testes de diagndstico,

— um elevado risco de complicacdes, morbilidade ou mortalidade associado ao problema, ao procedimento de diag-
ndstico ou a gestao;

d) «Equipa de cuidados de saiide multidisciplinar», um grupo de profissionais de satide de vérios dominios que conjuga
diferentes competéncias e recursos, cada um dos quais presta servigos especificos, colabora no mesmo caso e coor-
dena os cuidados de satide a prestar ao doente;

e) «Consentimento esclarecido no dmbito das redes europeias de referéncia», qualquer manifestagio de vontade, livre,
especifica, informada e explicita, pela qual a pessoa em causa aceita, mediante uma declaragdo ou um ato positivo
inequivoco, o intercimbio dos seus dados pessoais e de satde entre os prestadores de cuidados de saiide e os
membros de uma rede europeia de referéncia, conforme previsto na presente deciso.
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CAPITULO II
REDES EUROPEIAS DE REFERENCIA
Artigo 3.
Critérios e condicdes apliciveis as redes

As redes devem cumprir os critérios e condicdes estabelecidos no anexo I, necessdrios para poderem realizar os objetivos
aplicdveis previstos no artigo 12., n.° 2, da Diretiva 2011/24/UE.

Artigo 4.0
Membros das redes

As redes sdo constituidas por prestadores de cuidados de satide identificados como membros da rede. Um dos membros
de cada rede deve atuar como coordenador.

CAPITULO III
PRESTADORES DE CUIDADOS DE SAUDE
Artigo 5.
Critérios e condicdes aplicdveis aos candidatos a membros de uma rede

Todos os candidatos que desejem integrar uma determinada rede devem dispor de conhecimentos e competéncias sobre
uma doenga ou situagio médica abrangidas pelo 4mbito de especializagdo da rede ou oferecer um diagnéstico ou trata-
mento dessa doenca ou situa¢do médica, e devem satisfazer os critérios e condi¢des definidos no anexo II.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 6.

A presente decisdo entra em vigor no décimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 10 de marco de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

CRITERIOS E CONDICOES APLICAVEIS AS REDES

(1) Para que as redes possam realizar os objetivos aplicdveis previstos no artigo 12.°, n.° 2, da Diretiva 2011/24/UE,
cada rede deve:

a) Prestar cuidados de satide altamente especializados para doengas ou situagdes médicas complexas e raras ou de
baixa prevaléncia;

b) Dispor de uma estrutura de governagdo e coordenacio clara, que inclua, pelo menos, o seguinte:

i) os representantes dos membros no dmbito da rede. Cada membro deve escolher o seu representante de entre
os profissionais de satide que fazem parte do seu pessoal,

ii) o Conselho Diretivo da rede, responsdvel pela sua governagio. Todos os membros da rede devem estar repre-
sentados no Conselho Diretivo,

iii) o coordenador da rede, escolhido de entre os profissionais de satide pertencentes ao pessoal do membro coor-
denador, que presidird as reunides do Conselho Diretivo e representard a rede.

(2) A fim de cumprirem o requisito estabelecido no artigo 12.°, n.o 4, alinea a), subalinea i), da Diretiva 2011/24/UE
(«dispor das capacidades e conhecimentos adequados para diagnosticar, acompanhar e gerir os doentes, com base
nos bons resultados»), as redes devem:

a) Velar pela prestacio de cuidados de satde seguros e de boa qualidade a doentes que sofrem de determinadas
doengas e situagdes médicas, através da promocdo do diagnéstico, tratamento, acompanhamento e gestdo
adequados dos doentes em toda a rede;

b) Responsabilizar e associar os doentes a fim de melhorar a seguranca e a qualidade dos cuidados de satide que
recebem.

3) A fim de cumprirem o requisito estabelecido no artigo 12.°, n.° 4, alinea a), subalinea ii), da Diretiva 2011/24/UE
p q g
(cadotar uma abordagem multidisciplinar»), as redes devem:

a) Identificar os dominios e as boas préticas para o trabalho multidisciplinar;
b) Ser constituidas por equipas de cuidados de satide multidisciplinares;
¢) Oferecer e promover aconselhamento multidisciplinar para os casos complexos.

(4) A fim de cumprirem o requisito estabelecido no artigo 12.°, n.° 4, alinea a), subalinea iii), da Diretiva 2011/24/UE
(«dispor de um nivel elevado de conhecimentos e de capacidades que lhes permitam elaborar orientacdes sobre boas
praticas, aplicar medidas com base nos resultados e garantir o controlo da qualidade»), as redes devem:

a) Proceder a recolha, ao intercdmbio e a divulgagio de conhecimentos, evidéncias e competéncias, dentro e fora da
rede, nomeadamente sobre as diferentes alternativas, opcdes terapéuticas e melhores préticas respeitantes a pres-

tagdo de servigos e aos tratamentos disponiveis para cada doenca ou situacdo médica;

b) Promover os conhecimentos especializados e apoiar os prestadores de cuidados de saide de modo a aproximar
os doentes da oferta de cuidados de satide a nivel local, regional e nacional;

¢) Desenvolver e por em prética orientagdes clinicas e percursos de cuidados para os doentes transfronteirigos;
d) Conceber e aplicar indicadores de desempenho e de resultados;
) Desenvolver e manter um quadro de qualidade, de seguranga dos doentes e de avaliagio.

(5) A fim de cumprirem o requisito estabelecido no artigo 12.°, n.° 4, alinea a), subalinea iv), da Diretiva 2011/24/UE
(«contribuir para o desenvolvimento da investigacdo»), as redes devem:

a) Identificar e colmatar as lacunas na investigago;
b) Promover a investigacdo colaborativa no ambito da rede;

¢) Reforgar a investigagdo e a vigildncia epidemioldgica, através da criagdo de registos partilhados.
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(6) A fim de cumprirem o requisito estabelecido no artigo 12.°, n.° 4, alinea a), subalinea v), da Diretiva 2011/24/UE
(corganizar atividades de ensino e formagio»), as redes devem:

a) Identificar e colmatar as lacunas no dominio da formagio;

b) Incentivar e facilitar o desenvolvimento de programas e instrumentos de formagdo e de educagdo continua para
os prestadores de cuidados de satide envolvidos na cadeia de cuidados (dentro ou fora da rede).

(7) A fim de cumprirem o requisito previsto no artigo 12.°, n.° 4, alinea a), subalinea vi), da Diretiva 2011/24/UE
(«colaborar estreitamente com outros centros e redes de conhecimento especializado aos niveis nacional e interna-
cional»), as redes devem:

a) Partilhar e divulgar conhecimentos e melhores praticas, especialmente através do apoio a centros e redes nacio-
nais;

b) Criar estruturas de trabalho em rede (por exemplo, instrumentos de comunicagdo) e metodologias para o desen-
volvimento de orienta¢des e protocolos clinicos; partilhar informacdes clinicas em conformidade com as normas
da UE em matéria de prote¢do de dados, em particular a Diretiva 95/46/CE e o artigo 3.° da presente decisdo
delegada, e com as medidas nacionais de execugdo; desenvolver modelos e ofertas de formagdo alternativas, assim
como praticas operacionais e de coordenagio, etc.;

¢) Colaborar com os centros nacionais associados e os centros nacionais colaboradores escolhidos pelos
Estados-Membros que ndo dispdem de membros numa determinada rede, em especial se os objetivos da rede esti-
verem entre os previstos no artigo 12.°, n.° 2, alineas f) e h), da Diretiva 2011/24/UE.
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ANEXO II

CRITERIOS E CONDICOES APLICAVEIS AOS CANDIDATOS A MEMBROS DE UMA REDE

1. Critérios e condicdes gerais apliciveis a todos os prestadores de cuidados de saiide candidatos

Todos os candidatos que desejam integrar uma rede devem cumprir os seguintes critérios e condigdes:

a)

No que diz respeito a responsabilizacio dos doentes e aos cuidados de satide centrados no doente, os prestadores
candidatos devem:

i) aplicar estratégias destinadas a assegurar que os cuidados prestados sdo centrados no doente e que os direitos do
doente s3o respeitados (como o direito de darem o seu consentimento esclarecido, o direito a informacgio sobre o
seu estado de satde, o direito de acesso ao seu processo clinico, o direito a privacidade, o direito de apresentarem
uma reclamacio e obterem compensagio, o direito a responsabilizacdo e participagio — por exemplo, através de
estratégias de gestdo das relagdes com os utentes, de educagdo dos doentes e de participagdo ativa dos doentes e
suas familias a todos os niveis do estabelecimento de satide),

ii) fornecer informacgdes claras e transparentes sobre os procedimentos de reclamacdo e as vias de reparagio ao
dispor dos doentes nacionais e estrangeiros,

iii) garantir o feedback sobre a experiéncia dos doentes e a avaliacdo ativa dessa experiéncia,

iv) aplicar regras de protegio dos dados pessoais e assegurar o acesso a registos médicos e informagdes clinicas, em
conformidade com as disposi¢des da UE em matéria de protegdo de dados, em particular a Diretiva 95/46/CE, e
com as medidas nacionais de execucio,

v) assegurar que o consentimento esclarecido da pessoa em causa satisfaz os requisitos estabelecidos no artigo 2.°,
alinea e), da presente decisdo delegada e, em especial, que é dado livremente, de forma inequivoca e explicita pela
pessoa em causa, ou pelo seu representante legal, apds ter sido informada da finalidade, natureza, significado e
implicacdes da utilizacio dos seus dados pessoais e de sadde, caso sejam partilhados dados pessoais de satide ao
abrigo da presente decisdo, e ap6s ter sido informada dos seus direitos ao abrigo das regras de protegdo de dados
aplicaveis. O consentimento dado deve ser devidamente documentado,

vi) garantir a transparéncia, nomeadamente através da disponibilizacdo de informagdes sobre os resultados clinicos,
as opgdes de tratamento e as normas de qualidade e seguranca aplicadas;

No que diz respeito a organizagio, gestdo e continuidade operacional, os prestadores candidatos devem:

i) aplicar regras e procedimentos de organizagio e gestdo transparente e explicitos, incluindo, em especial, os proce-
dimentos para a gestdo dos doentes transfronteiri¢os no seu dominio de especializagio,

ii) garantir a transparéncia das tabelas de pregos,

iii) dispor de um plano de continuidade operacional durante um determinado periodo de tempo, que permita asse-
gurar:

— a prestagdo de cuidados médicos essenciais no caso de falta inesperada de recursos, ou o acesso ou encami-
nhamento para recursos alternativos, se necessério,

— a manutengio da estabilidade e da capacidade técnica e competéncias especializadas do prestador, por
exemplo mediante um plano de gestdo dos recursos humanos e de atualizacio da tecnologia,

iv) assegurar a coordenacdo com outros recursos ou unidades e servicos especificos necessarios para gerir os doentes,
bem como o acesso fcil do prestador a esses recursos,

v) dispor de boas instalagdes gerais, como blocos operatérios, uma unidade de cuidados intensivos, uma unidade de
isolamento, um servico de urgéncias e laboratdrios,

vi

Ranid

dispor de capacidade de comunicagio, incluindo comunicacdo transfronteirica, com servigos pos-hospitalares rele-
vantes;

No que diz respeito as capacidades de investigacdo e formagdo, os prestadores candidatos devem:
i) dispor de capacidade para ministrar formagdo de nivel académico, universitirio ou especializado,

ii) dispor de capacidades, de recursos e de um conjunto de competéncias no plano humano, técnico e estrutural,
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iii) dispor de capacidades de investigagdo assim como de experiéncia de investigagdo ou produgio comprovadas no
dominio de especializacdo da rede, a nivel nacional e internacional,

iv) realizar atividades de ensino e formagdo relacionadas com o dominio de especializagio, destinadas a melhorar os
conhecimentos e as capacidades técnicas dos prestadores de cuidados de satide envolvidos na mesma cadeia de
cuidados dentro e fora das instalacdes do prestador, por exemplo através de formagio médica continua e ensino a
distancia;

&

No que diz respeito ao intercimbio de conhecimentos especializados, aos sistemas de informacgdo e as ferramentas de
saide em linha, os prestadores candidatos devem:

i) ter condigdes para proceder ao intercimbio de conhecimentos especializados com outros prestadores de cuidados
de satde e para os apoiar,

ii) ter estabelecido procedimentos e um quadro para assegurar a gestdo, a prote¢do e o intercdimbio de dados
médicos, incluindo resultados estabelecidos, indicadores de processos e registos de doentes para o dominio de
especializagdo especifico, em conformidade com a legislagdo da UE em matéria de protegdo de dados, em parti-
cular a Diretiva 95/46/CE, e com o artigo 2.°, alinea ¢), da presente decisdo delegada,

iii) poder promover a utilizagdo da telemedicina e de outras ferramentas de satide em linha dentro e fora das suas
instalacdes, mediante o cumprimento dos requisitos minimos de interoperabilidade e, quando possivel, aplicando
normas e recomendacdes acordadas,

iv) utilizar um sistema normalizado de informagio e de codificacdo que esteja em conformidade com sistemas reco-
nhecidos a nivel nacional ou internacional, por exemplo a Classificagdo Internacional de Doengas, e c6digos
complementares, se for caso disso;

e) No que se diz respeito aos conhecimentos especializados, boas praticas, qualidade, seguranca dos doentes e avaliacio,
os prestadores candidatos devem:

i) dispor de um sistema de garantia ou de gestdo da qualidade, incluindo os respetivos planos, que preveja a gover-
nagio e a avaliagio do sistema,

ii) dispor de um programa ou plano de seguranca dos doentes que inclua objetivos especificos, procedimentos,
normas e indicadores de processos e de resultados, centrado nos dominios-chave, como a informagdo, um sistema
de notificacdo e avaliacdo de eventos adversos, as atividades de formagdo e educagido, a higiene das maos, as infe-
¢des nosocomiais, os erros de medicagdo e a utilizagdo segura dos medicamentos, a seguranga dos procedimentos
e das cirurgias e a identificacdo segura dos doentes,

i) comprometer-se a utilizar os melhores tratamentos e tecnologias de satide baseados nos conhecimentos e na
evidéncia,

iv) elaborar e utilizar orientagdes e percursos clinicos no seu dominio de especializacio.

2. Critérios e condigdes especificos apliciveis aos prestadores candidatos no que diz respeito ao dominio de especializacio,
doenga ou situacio médica abordados pelas redes que desejam integrar

a) No que diz respeito as competéncias, a experiéncia e aos resultados dos cuidados de satide, os prestadores candidatos
devem:

i) documentar as competéncias, a experiéncia e a atividade (por exemplo, volume de atividade, nimero de doentes
que lhes foram enviados e experiéncia acumulada e, quando possivel, niimero minimo/6timo de doentes por ano,
de acordo com as normas ou recomendagdes profissionais/técnicas),

ii) fornecer prova da boa qualidade dos cuidados clinicos e dos resultados obtidos, de acordo com as normas, os
indicadores e os conhecimentos disponiveis, assim como prova de que os tratamentos prestados sio reconhecidos
pela comunidade médica internacional do ponto de vista da sua seguranca, do seu valor e dos potenciais resul-
tados clinicos positivos;

g

No que diz respeito aos recursos humanos, estruturais e de equipamento especificos e a organizacio dos cuidados de
satide, os prestadores candidatos devem documentar:

i) as caracteristicas dos seus recursos humanos (tipo, nimero, qualificagdes, competéncias, etc.),
i) as caracteristicas, a organizagdo e o funcionamento da equipa de cuidados de satide multidisciplinar especifica,

iii) o equipamento especifico disponivel no centro ou facilmente acessivel (por exemplo, laboratérios de radioterapia
ou instalagdes de hemodindmica), incluindo, quando adequado e em fungdo do dominio de especializagdo, a capa-
cidade de processar, gerir e partilhar informacdes e imagens biomédicas (aparelhos de raios X, no caso da radio-
logia, microscopia, video-endoscopia e ouras exploragdes dindmicas) ou amostras clinicas com prestadores
externos.
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