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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins,

með hliðsjón af tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2011/24/ESB frá 9. mars 2011 um réttindi sjúklinga varðandi 
heilbrigðisþjónustu yfir landamæri (1), einkum a-lið 4. mgr. 12. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 	 Í 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB er kveðið á um að framkvæmdastjórnin skuli styðja aðildarríkin í þróun evrópskra 
tilvísunarneta (hér á eftir nefnd „tilvísunarnet“) milli aðila sem veita heilbrigðisþjónustu og miðstöðva sérfræði­
þekkingar í aðildarríkjunum, einkum á sviði sjaldgæfra sjúkdóma (2). Í þessu skyni skal framkvæmdastjórnin samþykkja 
skrá yfir tilteknar viðmiðanir og skilyrði sem evrópsk tilvísunarnet og veitendur heilbrigðisþjónustu, sem óska eftir að 
tengjast slíku tilvísunarneti og verða aðili að því (hér á eftir nefndur „aðili“), verða að uppfylla. Tilvísunarnetin ættu 
að bæta aðgang sjúklinga með sjúkdóma, sem kalla á sérstaka samsöfnun úrræða eða sérfræðiþekkingar, að greiningu, 
meðferð og heilbrigðisþjónustu í háum gæðaflokki og þau geta einnig gegnt miðlægu hlutverki í námi og rannsóknum 
í læknisfræði, miðlun og mati á upplýsingum, einkum þegar um sjaldgæfa sjúkdóma er að ræða.

2) 	 Samkvæmt 2. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB skal hvert tilvísunarnet velja a.m.k. þrjú markmið af þeim sem 
eru talin upp í 2. mgr. 12. gr. þeirrar tilskipunar og sýna fram á að það hafi til að bera nauðsynlega hæfni til að vinna 
að þeim með skilvirkum hætti. Auk þess er þess krafist að tilvísunarnetin sinni þeim verkefnum eða hafi til að bera þá 
eiginleika sem mælt er fyrir um í i. til vi. lið a-liðar í 4. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB. Í þessari ákvörðun er sett 
fram sérstök skrá yfir viðmiðanir eða skilyrði sem munu tryggja að tilvísunarnetin sinni þessum verkefnum. Stofnun 
tilvísunarneta og mat á þeim ættu að fara fram á grundvelli þessara viðmiðana og skilyrða.

3) 	 Á meðal þeirra viðmiðana og skilyrða sem nauðsynleg eru til að gera tilvísunarnetum kleift að vinna að viðeigandi 
markmiðum 2. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB, eru í þessari ákvörðun settar fram ýmsar viðmiðanir um 
stjórnunarhætti og samræmingu tilvísunarnetanna sem ættu að tryggja gagnsæja og skilvirka starfsemi þeirra. Þó að 
tilvísunarnet ættu að geta verið með mismunandi skipulagsformi er rétt að setja fram kröfu um að þau velji öll einn aðila 
sinna sem samræmingaraðila. Samræmingaraðilinn skal tilnefna einn einstakling sem samræmanda tilvísunarnetsins 
(hér á eftir nefndur „samræmandi“). Tilvísunarnetunum ætti að vera stýrt af stjórn (hér á eftir nefnd „stjórn“) sem 
í eiga sæti fulltrúar frá sérhverjum aðila að netinu. Stjórnin ætti að sjá um að semja og samþykkja starfsreglur, 
vinnuáætlanir og framvinduskýrslur og önnur skjöl sem tengjast starfsemi tilvísunarnetsins. Samræmandinn ætti, 
með aðstoð stjórnar, að styðja við og greiða fyrir innri samræmingu innan tilvísunarnetsins og við aðra veitendur 
heilbrigðisþjónustu.

4) 	 Veiting mjög sérhæfðrar heilbrigðisþjónustu, sem er ein af þeim viðmiðunum sem tilvísunarnetin þurfa að uppfylla, 
ætti að byggjast á aðgengilegri og kostnaðarhagkvæmri heilbrigðisþjónustu í háum gæðaflokki. Til þess þarf reynd 
og mjög fær þverfagleg heilbrigðisþjónustuteymi og líklega einnig háþróaðan, sérhæfðan búnað eða innviði á sviði 
lækninga, sem gjarnan fela í sér samsöfnun úrræða.

(*) 	 Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 147, 17.5.2014, bls. 71. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 281/2014 frá 12. desember 
2014 um breytingu á X. viðauka (Almenn þjónusta) við EES-samninginn, bíður birtingar. 

(1)	 Stjtíð. ESB L 88, 4.4.2011, bls. 45.
(2)	 COM(2008) 679, lokagerð.
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5) 	 Veitendur heilbrigðisþjónustu, sem sækja um að gerast aðilar að tilvísunarneti, ættu að geta sýnt fram á að þeir 
uppfylli þær viðmiðanir og þau skilyrði sem mælt er fyrir um í þessari ákvörðun. Viðmiðanir þessar og skilyrði ættu 
að tryggja að þjónusta þeirra og heilsugæsla sé veitt í samræmi við bestu mögulegu gæðaviðmiðanir og tiltæk klínísk 
gögn.

6) 	 Þær viðmiðanir og skilyrði, sem krafist er að veitandi heilbrigðisþjónustu uppfylli, eru mismunandi eftir þeim 
sjúkdómum eða sjúkdómsástandi sem tilvísunarnetið, sem þeir óska eftir að gerast aðilar að, fæst við. Því virðist 
nauðsynlegt að setja tvenns konar viðmiðanir og skilyrði: í fyrsta lagi þverlægar viðmiðanir og skilyrði sem allir 
veitendur heilbrigðisþjónustu, sem óska eftir að gerast aðilar að tilvísunarneti, ættu að uppfylla, óháð sérfræðisviði, 
lækningaaðferðum eða meðferðum sem þeir beita, og í öðru lagi viðmiðanir og skilyrði sem geta verið mismunandi 
eftir umfangi viðkomandi sérfræðisviðs, sjúkdómnum eða sjúkdómsástandinu sem er viðfangsefni tilvísunarnetsins 
sem þeir óska eftir að gerast aðilar að.

7) 	 Í fyrsta hluta þverlægra og skipulagslegra viðmiðana og skilyrða virðast þau sem varða sjálfseflingu sjúklinga og 
sjúklingsmiðaða meðferð (e. patient-centred care), skipulag, stjórnun og rekstrarsamfellu ásamt rannsóknar- og 
þjálfunargetu mikilvægust til að tryggja að markmið tilvísunarnetanna náist.

8) 	 Frekari þverlægar og skipulagslegar viðmiðanir og skilyrði í tengslum við skipti á sérfræðiþekkingu, upplýsingakerfi 
og verkfæri í rafrænni heilbrigðisþjónustu (e. eHealth tools) ættu að stuðla að því að þróa, miðla og dreifa upplýsingum 
og þekkingu og ýta undir framfarir í greiningu og meðferð sjúkdóma, jafnt innan sem utan tilvísunarnetanna, og 
nánari samvinnu við aðrar miðstöðvar sérfræðiþekkingar og samstarfsnet á landsvísu og á alþjóðavettvangi. 
Rekstrarsamhæfð og merkingarlega samrýmanleg upplýsinga- og fjarskiptatæknikerfi myndu auðvelda skipti á 
heilsufarsgögnum og upplýsingum varðandi sjúklinga og stofnun og viðhald sameiginlegra gagnagrunna og skráa.

9) 	 Til að tilvísunarnetin geti starfað með árangursríkum hætti skiptir sköpum að unnt sé að skiptast á heilsufarsgögnum 
og öðrum upplýsingum varðandi sjúklinga milli þeirra, ásamt persónuupplýsingum heilbrigðisstarfsmanna sem annast 
sjúklinginn, með skilvirkum og öruggum hætti. Gagnaskiptin ættu einkum að fara fram í samræmi við yfirlýstan 
tilgang, nauðsyn og lagagrundvöll gagnavinnslu og þeim fylgja viðeigandi verndarráðstafanir til að tryggja réttindi 
skráðs aðila. Vinna ætti persónuupplýsingar í samræmi við tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 95/46/EB (3).

10) 	 Í þessari ákvörðun eru grundvallarréttindi virt og meginreglum fylgt, einkum þeim sem eru viðurkenndar í sáttmála 
Evrópusambandsins um grundvallarréttindi, eins og um getur í 6. gr. sáttmálans um Evrópusambandið, nánar tiltekið 
réttur til mannlegrar reisnar, réttur manna til friðhelgi einkalífs, réttur til verndar persónuupplýsinga og rétturinn til 
aðgangs að heilbrigðisþjónustu. Aðildarríkin verða að beita ákvæðum þessarar ákvörðunar með hliðsjón af réttindum 
og meginreglum sáttmálans um grundvallarmannréttindi.

11) 	 Í sáttmála Evrópusambandsins um grundvallarmannréttindi er þess einkum krafist að á sviði líffræði og læknavísinda 
skuli virða frjálst og upplýst samþykki viðkomandi einstaklings. Þar eð klínískar prófanir gætu líklega orðið eitt af 
verksviðum tilvísunarnetanna er mikilvægt að hafa í huga að í tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/20/EB (4) er 
gert ráð fyrir víðtækum reglum um vernd þeirra sem gerðar eru klínískar prófanir á. 

12) 	 Til að tryggja skipti á persónuupplýsingum innan ramma tilvísunarnetanna mætti einfalda ferli varðandi upplýst 
samþykki fyrir vinnslu slíkra gagna með því að nota eitt stakt, sameiginlegt samþykkiseyðublað sem þarf að lúta 
kröfum tilskipunar 95/46/EB að því er varðar samþykki skráðs aðila.

13) 	 Viðmiðanir og skilyrði sem varða sérfræðiþekkingu, klínískar starfsvenjur, gæði, öryggi sjúklinga og mat ættu 
að stuðla að því að þróa og breiða út bestu starfsvenjur að því er varðar gæða- og öryggisviðmiðanir. Þau ættu 
þannig einnig að tryggja að tilvísunarnetin búi yfir sérfræðiþekkingu á háu stigi, semji viðmiðunarreglur um góðar 
starfsvenjur, framkvæmi árangursmælingar og gæðaeftirlit og þjóni þverfaglegum tilgangi eins og krafist er í 4. mgr. 
12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB. 

(3)	 Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 95/46/EB frá 24. október 1995 um vernd einstaklinga í tengslum við vinnslu persónuupplýsinga og um frjálsa 
miðlun slíkra upplýsinga (Stjtíð. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31).

(4)	 Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/20/EB frá 4. apríl 2001 um samræmingu á lögum og stjórnsýslufyrirmælum aðildarríkjanna um góðar, 
klínískar starfsvenjur við framkvæmd klínískra prófana á lyfjum sem ætluð eru mönnum (Stjtíð. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34).
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14) 	 Aðildarríki sem ekki eiga aðila að tilteknu tilvísunarneti geta ákveðið að tilnefna veitendur heilbrigðisþjónustu með 
sérstök tengsl við þetta tilvísunarnet, samkvæmt gagnsærri og skýrri málsmeðferð. Þessa þjónustuveitendur mætti 
tilnefna sem tengdar landsmiðstöðvar (e. Associated National Centres) með áherslu á veitingu heilbrigðisþjónustu eða 
sem innlendar samstarfsmiðstöðvar (e. Collaborative National Centres) með áherslu á öflun þekkingar og verkfæra 
til að bæta gæði heilbrigðisþjónustu. Aðildarríkin kunna einnig að vilja tilnefna landsbundinn samræmingarvettvang 
fyrir allar tegundir tilvísunarneta. Það gæti hjálpað aðildarríkjum við að vinna að markmiðum a-liðar 3. mgr. 12. 
gr. tilskipunar 2011/24/ESB, einkum ef markmið tilvísunarnetsins eru meðal þeirra sem talin eru upp undir f- og 
h-lið 2. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB. Samræmandinn ætti að greiða fyrir samstarfi við þessa veitendur 
heilbrigðisþjónustu sem hafa tengsl við tilvísunarnet. Slíkir veitendur heilbrigðisþjónustu skulu styðja við markmið 
tilvísunarnetsins og virða reglur þess og deila þeirri vinnu sem tengist samstarfsaðgerðum tilvísunarnetsins.

SAMÞYKKT ÁKVÖRÐUN ÞESSA:

I. KAFLI

ALMENN ÁKVÆÐI

1. gr.

Efni

Í þessari ákvörðun er mælt fyrir um:

a)	 þær viðmiðanir og þau skilyrði sem tilvísunarnetin, sem um getur í 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB, verða að uppfylla 
og

b)	 þær viðmiðanir og þau skilyrði sem veitendur heilbrigðisþjónustu, sem óska eftir að tengjast tilvísunarneti sem um 
getur í 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB, verða að uppfylla.

2. gr.

Skilgreiningar

Auk skilgreininganna, sem mælt er fyrir um í 3. gr. tilskipunar 2011/24/ESB, er merking eftirfarandi hugtaka í þessari 
ákvörðun sem hér segir:

a)	 „aðili að tilvísunarneti“: veitandi heilbrigðisþjónustu sem uppfyllir þær viðmiðanir og skilyrði, sem mælt er fyrir um í 
5. gr. þessarar ákvörðunar, og hefur verið veitt aðild að tilteknu við tilvísunarneti,

b)	 „mjög sérhæfð heilbrigðisþjónusta“: heilbrigðisþjónusta vegna tiltekins sjúkdóms eða sjúkdómsástands sem er afar 
flókið að því er varðar greiningu, meðferð eða umönnun og sem felur í sér afar kostnaðarsama meðferð og úrræði,

c)	 „flókinn sjúkdómur eða sjúkdómsástand“: tiltekinn sjúkdómur eða röskun sem sameinar ýmsa þætti, einkenni eða 
sjúkdómsmerki sem krefjast þverfaglegrar nálgunar og góðrar skipulagningar þjónustu til langs tíma vegna þess að 
sjúkdómurinn eða röskunin felur í sér einhverjar þær aðstæður, einar eða fleiri, sem hér fara á eftir:

—	 margar hugsanlegar greiningar eða meðhöndlunarmöguleika og fjölkvilla,

—	 erfitt er að túlka niðurstöður klínískra prófana og greiningarprófa,

—	 mikil hætta á fylgikvillum, sjúkleika eða dauða vegna vandamálsins, greiningarferlisins eða meðferðarinnar,

d)	 „þverfaglegt heilbrigðisþjónustuteymi“: hópur heilbrigðisstarfsmanna úr ýmsum geirum heilbrigðisþjónustu sem 
sameinar færni og úrræði, þar sem hver og einn veitir sértæka þjónustu og samstarf við sama tilvik, og samræmir þá 
heilbrigðisþjónustu sem sjúklingurinn fær,

e)	 „upplýst samþykki innan ramma evrópskra tilvísunarneta“: hvers kyns sérstök, upplýst og afgerandi vísbending 
sem hlutaðeigandi einstaklingur gefur af fúsum og frjálsum vilja, annað hvort með yfirlýsingu eða með skýrri 
staðfestingaraðferð, um að hann samþykki að veitendur heilbrigðisþjónustu og aðilar að evrópsku tilvísunarneti skiptist 
á persónuupplýsingum hans og heilsufarsgögnum, eins og kveðið er á um í þessari framseldu ákvörðun.
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II. KAFLI

EVRÓPSK TILVÍSUNARNET

3. gr.

Viðmiðanir og skilyrði sem gilda um tilvísunarnetin

Tilvísunarnetin skulu uppfylla þær viðmiðanir og þau skilyrði sem nauðsynleg eru til að gera þeim kleift að vinna að 
viðeigandi markmiðum 2. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB sem sett eru fram í I. viðauka.

4. gr.

Aðild að tilvísunarnetunum

Tilvísunarnetin skulu samanstanda af veitendum heilbrigðisþjónustu sem eru viðurkenndir sem aðilar að tilvísunarnetinu. 
Einn aðilanna gegnir hlutverki samræmanda fyrir hvert tilvísunarnet.

III. KAFLI

VEITENDUR HEILBRIGÐISÞJÓNUSTU

5. gr.

Viðmiðanir og skilyrði sem gilda um þá sem sækja um aðild að tilvísunarneti

Allir umsækjendur sem óska eftir aðild að tilteknu tilvísunarneti verða að búa yfir þekkingu og sérþekkingu á eða bjóða 
greiningu á eða meðferð við sjúkdómi eða sjúkdómsástandi sem fellur innan hins sérhæfða sviðs tilvísunarnetsins og skulu 
uppfylla þær viðmiðanir og skilyrði sem sett eru fram í II. viðauka.

IV. KAFLI

LOKAÁKVÆÐI

6. gr.

Ákvörðun þessi öðlast gildi á tíunda degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Gjört í Brussel 10. mars 2014.

		  Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

		  José Manuel BARROSO

		  forseti.

__________
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I. VIÐAUKI

VIÐMIÐANIR OG SKILYRÐI SEM TILVÍSUNARNETIN ÞURFA AÐ UPPFYLLA

1)	 Til að gera tilvísunarnetum kleift að vinna að viðeigandi markmiðum 2. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB skal 
sérhvert tilvísunarnet:

a)	 veita mjög sérhæfða heilbrigðisþjónustu við flóknum sjúkdómum eða sjúkdómsástandi sem eru mjög sjaldgæf 
eða hafa lágt algengi,

b)	 hafa skýrt eftirlits- og stjórnunarkerfi og samræmingarskipulag sem felur í sér a.m.k. eftirfarandi:

i.	 fulltrúa aðilanna, sem koma fram fyrir þeirra hönd innan tilvísunarnetsins.  Hver aðili skal kjósa sér fulltrúa 
úr hópi faglærðra heilbrigðisstarfsmanna sinna,

ii.	 stjórn tilvísunarnetsins, sem er ábyrg fyrir stjórnun þess. Allir aðilar að tilvísunarnetinu skulu eiga fulltrúa 
í stjórn,

iii.	 samræmanda tilvísunarnetsins, sem kosinn er úr hópi faglærðra heilbrigðisstarfsmanna samræmingaraðilans 
og stýrir fundum stjórnar og kemur fram fyrir hönd tilvísunarnetsins.

2)	 Til að uppfylla kröfurnar sem settar eru fram í i. lið a-liðar í 4. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB („búa yfir 
þekkingu og sérþekkingu til að greina, fylgja eftir og meðhöndla sjúklinga og hafa skjalfestingu fyrir góðum 
árangri“) verða tilvísunarnetin að:

a)	 efla gæði og öryggi í umönnun sjúklinga sem þjást af tilteknum sjúkdómum og sjúkdómsástandi með því að efla 
greiningu, meðferð, eftirfylgni og stjórnun sjúklinga innan alls tilvísunarnetsins,

b)	 stuðla að sjálfseflingu sjúklinga og hafa þá með í ráðum til að bæta öryggi og gæði umönnunarinnar sem þeir 
fá.

3)	 Til að uppfylla kröfur ii. liðar a-liðar í 4. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB („þjóna þverfaglegum tilgangi“) 
verða tilvísunarnetin að:

a)	 skilgreina svið og bestu starfsvenjur fyrir þverfaglegt starf,

b)	 samanstanda af þverfaglegum heilbrigðisþjónustuteymum,

c)	 bjóða upp á og ýta undir þverfaglega ráðgjöf í flóknum málum.

4)	 Til að uppfylla kröfur iii. liðar a-liðar í 4. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB („búa yfir sérþekkingu á háu stigi 
og hafa getu til að semja viðmiðunarreglur um góðar starfsvenjur og framkvæma stöðumælingar og gæðaeftirlit“) 
verða tilvísunarnetin að:

a)	 skiptast á, safna saman og miðla þekkingu, heimildum og sérþekkingu, jafnt innan tilvísunarnetsins sem utan, 
einkum um ýmsar annars konar lausnir, meðferðarmöguleika og bestu starfsvenjur að því er varðar veitingu 
þjónustu og þær meðferðir sem fyrir hendi eru við hverjum tilteknum sjúkdómi eða sjúkdómsástandi,

b)	 efla sérþekkingu og styðja veitendur heilbrigðisþjónustu til að færa staðbundna, svæðisbundna og landsbundna 
veitingu heilbrigðisþjónustu nær sjúklingunum,

c)	 þróa og koma í framkvæmd klínískum leiðbeiningum og leiðum fyrir sjúklinga til lækninga yfir landamæri, 

d)	 móta og nota árangurs- og frammistöðuvísbenda,

e)	 þróa og viðhalda ramma um gæði, öryggi sjúklinga og mat.

5)	 Til að uppfylla kröfur iv. liðar a-liðar í 4. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB („stuðla að rannsóknum“) verða 
tilvísunarnetin að:

a)	 finna út hvar vantar upp á rannsóknir og bæta úr því,

b)	 ýta undir rannsóknasamstarf innan tilvísunarnetsins;

c)	 styrkja rannsóknir og faraldsfræðilega vöktun með því að koma á fót sameiginlegum skrám.
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6)	 Til að uppfylla kröfur v. liðar a-liðar í 4. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB („skipuleggja kennslu- og 
þjálfunarstarf“) verða tilvísunarnetin að:

a)	 finna út hvar vantar upp á þjálfun og bæta úr því,

b)	 hvetja til og greiða fyrir þróun þjálfunar- og símenntunaráætlana og verkfæra fyrir veitendur heilbrigðisþjónustu 
sem eru hluti af meðferðarkeðjunni (innan sem utan tilvísunarnetsins).

7)	 Til að uppfylla kröfur vi. liðar a-liðar í 4. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB („eiga náið samstarf við aðrar 
miðstöðvar sérfræðiþekkingar og netkerfi á innlendum og alþjóðlegum vettvangi“) verða tilvísunarnetin að:

a)	 skiptast á og miðla þekkingu og bestu starfsvenjum, einkum með því að styðja landsmiðstöðvar og -netkerfi,

b)	 koma á fót ýmsum þáttum netsamstarfs, s.s. samskiptatækjum, og aðferðum við að þróa klínískar leiðbeiningar 
og samskiptareglur; skiptast á klínískum upplýsingum í samræmi við ákvæði ESB um gagnavernd og 
landsbundnar framkvæmdarráðstafanir, einkum tilskipun 95/46/EB og 3. gr. þessarar framseldu ákvörðunar; 
þróa annars konar þjálfunarlausnir og -líkön og starfsvenjur við starfrækslu og samræmingu, o.s.frv.,

c)	 eiga samstarf við tengdar landsmiðstöðvar og innlendar samstarfsmiðstöðvar sem valdar eru af aðildarríkjum 
sem ekki eiga aðila í tilteknu tilvísunarneti, einkum ef markmið tilvísunarnetsins eru á meðal þeirra sem talin 
eru upp í f- og h-lið 2. mgr. 12. gr. tilskipunar 2011/24/ESB.

____________
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II. VIÐAUKI

VIÐMIÐANIR OG SKILYRÐI SEM GILDA UM ÞÁ SEM SÆKJA UM AÐILD AÐ TILVÍSUNARNETI

1.	 Almennar viðmiðanir og skilyrði sem gilda um alla veitendur heilbrigðisþjónustu sem sækja um aðild

Allir umsækjendur sem óska eftir aðild að tilvísunarneti skulu uppfylla eftirtaldar viðmiðanir og skilyrði:

a)	 að því er varðar sjálfseflingu sjúklinga og sjúklingsmiðaða meðferð verða þjónustuveitendur sem sækja um að:

i.	 hafa komið á fót áætlunum til að tryggja að meðferð sé sjúklingsmiðuð og að réttindi sjúklinga séu virt (svo 
sem réttur til upplýsts samþykkis, réttur til upplýsinga um eigin heilsu, réttur til aðgangs að eigin sjúkraskrám, 
réttur til friðhelgi einkalífs, réttur til að kæra og réttur til bóta, réttur til sjálfseflingar og til þátttöku (t.d. 
með áætlunum um stjórnun tengsla við viðskiptavini, áætlunum um fræðslu sjúklinga og áætlunum um virka 
þátttöku sjúklinga og aðstandenda í heilbrigðisþjónustunni í heild),

ii.	 láta í té skýrar og gagnsæjar upplýsingar um meðferð kærumála og þær úrbætur og leiðir til að rétta hlut sinn 
sem standa innlendum og erlendum sjúklingum til boða,

iii.	 tryggja endurgjöf frá reynslu sjúklingsins og virkt mat á henni,

iv.	 fylgja reglum um vernd persónuupplýsinga og tryggja aðgang að sjúkraskrám og klínískum upplýsingum í 
samræmi við ákvæði ESB um gagnavernd og innlendar framkvæmdarráðstafanir, einkum tilskipun 95/46/EB,

v.	 tryggja að upplýst samþykki skráðs aðila sé í samræmi við kröfur e-liðar 2. gr. þessarar framseldu ákvörðunar, 
einkum upplýst samþykki sem skráður aðili eða lagalegur fyrirsvarsmaður hans gefur af fúsum og frjálsum 
vilja og með ótvíræðum og afgerandi hætti eftir að honum hefur verið kynntur tilgangur, eðli, merking og 
afleiðingar af notkun á persónuupplýsingum viðkomandi og heilsufarsgögnum, ef skipst er á persónulegum 
heilsufarsgögnum samkvæmt þessari framseldu ákvörðun, og kynntur réttur hans samkvæmt gildandi reglum 
um gagnavernd. Samþykki, sem gefið er, ætti að skjalfesta með tilhlýðilegum hætti,

vi.	 tryggja gagnsæi, þ.m.t. með því að veita upplýsingar um klínískar niðurstöður, valkosti um meðferð og gæða- 
og öryggisstaðla sem settir eru,

b)	 að því er varðar skipulag, stjórnun og rekstrarsamfellu verða þjónustuveitendur sem sækja um aðild að:

i.	 beita gagnsæjum og skýrum reglum og aðferðum við skipulag og stjórnun, einkum að því er varðar aðferðir við 
stjórnun sjúklinga frá öðrum löndum á sérfræðisviði sínu,

ii.	 tryggja að gjaldskrár séu gagnsæjar,

iii.	 hafa áætlun um rekstrarsamfellu til tiltekins tíma, þ.m.t. tryggja:

—	 að veitt sé brýn læknishjálp ef úrræði bregðast óvænt, eða þá aðgangur að eða tilvísun til annarra úrræða ef 
nauðsyn krefur,

—	 að stöðugleika, tæknilegri getu og sérfræðiþekkingu þjónustuveitandans sé viðhaldið, s.s. með áætlun um 
mannauðsstjórnun og uppfærslu tæknibúnaðar,

iv.	 tryggja samræmingu við önnur úrræði eða sérstakar einingar eða þjónustu, sem nauðsynlegar eru til að annast 
sjúklinga, og greiðan aðgang þjónustuveitandans að þeim,

v.	 hafa yfir að ráða góðri almennri aðstöðu, svo sem skurðstofum, gjörgæsludeild, einangrunardeild, bráðamóttöku 
og rannsóknarstofum,

vi.	 búa yfir getu til að hafa samskipti við viðeigandi þjónustudeild eftir útskrift, þ.m.t. yfir landamæri,

c)	 að því er varðar rannsóknar- og þjálfunargetu verða þjónustuveitendur sem sækja um að:

i.	 búa yfir getu til að veita fræðilega þjálfun, þjálfun á háskólastigi eða sérfræðiþjálfun, 

ii.	 búa yfir mannauði og tæknilegri og skipulagslegri getu ásamt margvíslegri hæfni og úrræðum,
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iii.	 búa yfir rannsóknargetu og viðurkenndri reynslu af rannsóknum eða framleiðslu á sérfræðisviði tilvísunar­
netsins, á lands- og alþjóðavísu,

iv.	 stunda kennslu  og menntunarstarf í tengslum við sérfræðisviðið sem miðar að því að bæta þekkingu og 
tæknilega getu þeirra sem veita heilbrigðisþjónustu og eru hluti af sömu meðferðarkeðju, innan jafnt sem utan 
starfsstöðvar þjónustuveitandans, s.s. með símenntun innan læknisfræði og fjarnámi,

d)	 að því er varðar skipti á sérfræðiþekkingu, upplýsingakerfi og verkfæri í rafrænni heilbrigðisþjónustu verða 
þjónustuveitendur sem sækja um aðild að:

i.	 geta skipst á sérfræðiþekkingu við aðra veitendur heilbrigðisþjónustu og stutt þá,

ii.	 hafa fastar verklagsreglur og ramma til að tryggja stjórnun, vernd og skipti á læknisfræðilegum gögnum, 
þ.m.t. viðurkenndum árangri, ferlisvísum og skrám yfir sjúklinga á viðkomandi sérsviði í samræmi við 
gagnaverndarlöggjöf ESB, einkum tilskipun 95/46/EB og e-lið 2. gr. þessarar framseldu ákvörðunar, 

iii.	 geta stuðlað að notkun fjarlækninga og annarra verkfæra í rafrænni heilbrigðisþjónustu, innan jafnt sem utan 
starfsstöðva sinna, með því að uppfylla lágmarkskröfur um rekstrarsamhæfi og, þegar unnt er, með því að nota 
viðurkennda staðla og tilmæli,

iv.	 nota stöðluð upplýsinga- og kóðunarkerfi í samræmi við viðurkennd kerfi á lands- eða alþjóðavísu, s.s. 
alþjóðlega sjúkdóma- og dánarmeinaskrá og viðbótarkóða þegar við á,

e)	 að því er varðar sérfræðiþekkingu, góðar starfsvenjur, gæði, öryggi sjúklinga og mat á þeim verða þjónustuveitendur 
sem sækja um aðild að:

i.	 hafa yfir að ráða gæðatryggingar- eða gæðastjórnunarkerfi og áætlunum sem m.a. taka til stjórnunar kerfisins 
og mats á því,

ii.	 hafa áætlun eða skipulag vegna öryggis sjúklinga, sem samanstendur af tilteknum markmiðum, verklagsreglum, 
stöðlum, ferlisvísum og niðurstöðuvísbendum, sem beinast að lykilsviðum, s.s. upplýsingum, kerfi til að 
tilkynna um og læra af meintilvikum; þjálfun og fræðslu; handhreinlæti; sýkingum innan heilbrigðisþjónustu; 
mistökum við lyfjagjöf og öruggri notkun lyfja; öruggum verklagsreglum og skurðaðgerðum; öruggri 
auðkenningu sjúklinga,

iii.	 skuldbinda sig til að nota heilbrigðistækni og -meðferðir sem byggjast á bestu þekkingu og eru gagnreyndar,

iv.	 þróa og nota klínískar leiðbeiningar og meðferðaráætlanir á sérfræðisviði sínu. 

2.	 Sértækar viðmiðanir og skilyrði sem gilda um þjónustuveitendur sem sækja um aðild að því er varðar 
sérfræðisvið, sjúkdóma eða sjúkdómsástand sem eru viðfangsefni tilvísunarnetanna sem þeir óska eftir að 
tengjast

a)	 að því er varðar hæfni, reynslu og árangur veittrar heilbrigðisþjónustu verða þjónustuveitendur sem sækja um aðild 
að:

i.	 skjalfesta hæfni, reynslu og starfsemi (t.d. umfang starfsemi, tilvísanir og uppsafnaða reynslu og, þegar hægt 
er, lágmarks-/ákjósanlegasta fjölda sjúklinga á ári, í samræmi við fagstaðla/tæknistaðla eða tilmæli),

ii.	 færa sönnur fyrir góðri klínískri umönnun og árangri í samræmi við staðla, vísbenda og þekkingu sem fyrir er 
og sönnur fyrir því að meðferðirnar, sem boðnar eru, séu viðurkenndar af alþjóðlegum læknavísindum að því 
er varðar öryggi þeirra, gildi og hugsanlega jákvæða, klíníska niðurstöðu,

b)	 að því er varðar hinn tiltekna mannauð, skipulagsleg úrræði og tæknibúnað og skipulag heilbrigðisþjónustu verða 
þjónustuveitendur sem sækja um aðild að leggja fram gögn um:

i.	 eiginleika mannauðsins, s.s. tegund, fjölda, menntun og hæfi og færni,

ii.	 eiginleika, skipulag og starfsemi hins tiltekna þverfaglega heilbrigðisþjónustuteymis,

iii.	 sérstakan búnað innan miðstöðvarinnar eða sem auðvelt aðgengi er að (s.s. geislameðferðarrannsóknarstofur 
eða blóðflæðirannsóknastofur (e. hemodynamic facilities)), þ.m.t., þegar við á og á grundvelli viðkomandi 
sérfræðisviðs, getu til að vinna, stjórna og skiptast á upplýsingum og læknisfræðilegum myndum (s.s. í tilviki 
röntgentækja til geislalækninga, smásjárrannsókna, hreyfimyndaholsjárskoðana og annarra hreyfifræðilegra 
innanrannsókna) eða klínískum sýnum við utanaðkomandi þjónustuveitendur.

__________________




