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1. Redes Europeias de Referéncia
a) O que é uma RER?

Pode ser bastante dificil prestar tratamentos ou cuidados altamente especializados aos doentes com
problemas complexos. Em particular, isto sucede quando a prevaléncia destas doencgas é baixa, como
sucede nas doencas raras. O desafio prende-se com a escassez de assisténcia especializada e com a
dispersao pela Europa de pequenas popula¢des de doentes, que por vezes estdao em locais isolados onde
essa assisténcia ndo existe ou ndo é acessivel.

Desde 2017, as Redes Europeias de Referéncia (RER) estdo constituidas como entidades juridicas pela
Unido Europeia. O Conselho de Estados-membros para a Rede Europeia de Referéncia aprovou estas RER.
Pela primeira vez, as RER irdo constituir uma oportunidade Unica para os médicos trabalharem para além
das fronteiras nacionais para responder a este desafio.

As RER sdo redes de Centros de Referéncia e de profissionais de saude que dao apoio a médicos e
investigadores para que partilhem a sua pratica e os seus conhecimentos especializados, bem como os
seus recursos com toda a UE. As RER constituem uma estrutura de governacgao clara para a partilha de
conhecimentos e para a coordenacao de cuidados em toda a UE para melhorar o acesso ao diagndstico e
ao tratamento, bem como a prestacdo de cuidados de saude de alta qualidade aos doentes.

Devido a baixa prevaléncia e a complexidade das doengas raras, assim como a natureza reduzida e
dispersa das populagdes de doentes, o sistema de RER que estd a ser estabelecido pode trazer um valor
acrescentado real as pessoas com doengas raras. Se os médicos possuirem os conhecimentos mais
recentes e mais especializados, ha a garantia de que estdao mais bem informados para tomar decisoes
sobre a forma de adaptar as vias de tratamentos e cuidados. Isto, por sua vez, contribui para melhorar
os resultados clinicos e a qualidade de vida das pessoas com doencgas raras.

Esta iniciativa conjunta da Comissao Europeia e dos Estados-Membros, com o apoio do Parlamento
Europeu, tem por objetivo enfrentar os desafios comuns com que se confrontam os profissionais aquando
do diagnéstico e na prestacdo de cuidados de saude altamente especializados em doencas complexas,
raras ou de baixa prevaléncia. As RER ndo interferem com as redes ja existentes. As RER fazem parte do
guadro juridico da Diretiva da UE relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de
saude transfronteiricos adotada em 2011.

O financiamento para a manutencao destas redes advirad dos Estados-membros e da Comissao Europeia. A
EURORDIS trabalha no sentido de garantir que o envolvimento dos doentes seja uma parte importante das
RER e da sua governacao, tendo esta postura sido adotada pelo Grupo de Peritos da Comissdo Europeia em
matéria de Doencas Raras.

Os servicos prestados pelos membros das RER (prestadores de cuidados de saude?') abrangem o
aconselhamento especializado sobre diagndstico, cuidados e tratamento de casos raros e complexos. Este
aconselhamento especializado ird basear-se na experiéncia, no conhecimento e nas competéncias geradas
coletivamente no seio da rede. Os outros servigos incluirdo o encaminhamento de doentes, prestacao aos
servicos locais de aconselhamento sobre o planeamento dos cuidados especializados de casos complexos,
revisdes dos casos por equipas multidisciplinares, cirurgia altamente especializada e planeamento do
tratamento, revisdao do seguimento dos doentes e da alta.

1 0s termos «prestador de cuidados de satide» e «centro de exceléncia» s3o usados indistintamente neste guia.
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As RER irdo facilitar a partilha de conhecimentos, experiéncias, investigacao médica, ensino, formagao e
recursos. Em vez de serem os doentes a deslocar-se para aceder a cuidados que ndo existem nos seus
paises, as RER utilizam ferramentas de comunicagao e eHealth para facilitar a mobilidade dos
conhecimentos especializados através das fronteiras. As RER irdo ainda reduzir as desigualdades de
tratamento entre as varias doencas e paises europeus. Além de superar os desafios especificos das varias
doencgas, as RER contribuirdo para economias de escala e para a utilizagao eficiente dos recursos para a
prestacdo de cuidados de saude na UE.

Os cuidados oferecidos por uma RER sdo prestados por um dos prestadores de cuidados de saude membro
da rede e ao abrigo da legislacdo do pais desse prestador. A tomada de decisdes acerca do tratamento
cabe ao médico assistente, mas com o contributo dos conhecimentos especializados e da competéncia da
RER.

b) Quem sdGo os membros de uma RER?

A RER é uma rede de centros de referéncia em doencas raras aprovados nacionalmente pelo seu pais de
afiliagao.

Sao necessarios pelo menos 8 Estados-membros e 10 prestadores de cuidados de saude como membros
principais de uma RER. No caso dos profissionais de saude que ja alargaram o ambito do seu trabalho, a
RER representara a formalizagao das suas estruturas e praticas em rede para cuidados de saude altamente
especializados. Para aqueles que nao estdao atualmente envolvidos em comunidades de especialistas em
rede, a RER ird promover o intercambio de praticas e conhecimentos especializados e apoiar os
prestadores de cuidados de saude para que a prestacdo de cuidados de saude a nivel local, regional e
nacional se aproxime mais dos doentes.

Um destes prestadores de cuidados de satde atua como membro coordenador da RER. Os prestadores de
cuidados de saude devem ser uma Unica instituicdo e ndo uma rede inteira ja existente. Somente os
prestadores de cuidados de saude que tenham sido identificados como especialistas na legislacdo do
Estado-membro se podem tornar membros de uma RER, ter assento formal no Conselho Diretivo da RER e
ser avaliados no processo de candidatura face a legislacdo da Comissdo Europeia.

Para se tornar prestador de cuidados de saide membro de uma RER, um centro necessita de:
a) Estar localizado num pais que seja membro formal da EU

b) Ser aprovado como um centro de exceléncia pelo respetivo Estado-membro

c) Ter realizado uma avaliacdo assente na apresentacdo de amplas provas documentais das suas
atividades. Todos os prestadores de cuidados de salde serao avaliados segundo os critérios de
cuidados de saude centrados no doente e no envolvimento destes, organizacao, gestao e continuidade
da atividade, capacidades de investigacao e de formacao, intercdmbio de conhecimentos
especializados, sistemas de informacao e ferramentas de salde online, bem como conhecimentos
especializados, seguranca dos doentes, qualidade e boas praticas clinicas.

Além dos 28 Estados-membros da UE, os trés paises do EEE sdo elegiveis e tém o direito de participar no
Conselho de Estados-Membros para as RER. Espera-se dos membros das RER que colaborem com outros
centros ou redes nacionais ou internacionais. Ndo é possivel aos centros e redes fora da UE e do EEE serem
membros formais de RER, pelo que ndo sdo formalmente avaliados pela Comissao Europeia. Estes centros
e redes podem participar e contribuir para as RER, o que é vivamente encorajado, mas esta participacao
ndo pode ser formalizada.




c) Centros dfiliados/colaboradores

Para assegurar a cobertura universal das RER em todos os Estados-membros, as RER podem ter como
afiliados centros associados e centros colaboradores.

Estes prestadores podem ser designados como centros nacionais associados, focados na prestacdo de
cuidados de saude, ou como centros nacionais colaboradores, focados na produc¢do de conhecimentos e de
instrumentos destinados a melhorar a qualidade dos cuidados. Os centros afiliados e colaboradores podem
participar numa RER mesmo que ndo estejam oficialmente aprovados pelo seu Estado-membro como
prestador de cuidados de saide membro de RER.

Atualmente, ndo existe nenhuma definicdo para centros afiliados nos atos delegados da Comissao
Europeia relativamente as RER, n3o sendo avaliados como parte de uma candidatura a rede. E da
responsabilidade dos Estados-membros identificar, aprovar e definir o papel e a fungao dos centros
colaboradores e associados numa RER. Estas a¢Ges relativas aos centros afiliados decorrerdao em 2017 e
apenas em RER bem-sucedidas.

d) Plataforma TIC

No centro da RER estdo servicos clinicos em ambiente virtual. Estes servigos contribuirdo para garantir que
o registo dos doentes, os padrdes de recolha de dados e a interoperabilidade seguem procedimentos
comuns. A Comissao Europeia dotara as RER de uma plataforma TIC comum, incluindo ferramentas de
comunicacgdo e estabelecimento de redes, para ajudar as redes a cumprir as suas funcées, nomeadamente,
ao nivel das equipas virtuais de cuidados multidisciplinares.

As RER utilizardo um sistema virtual de gestao clinica dos doentes que ird dar apoio transfronteirico as
redes no diagndstico e no tratamento de doencas ou situacdes raras ou complexas de baixa prevaléncia e,
entre RER, em patologias multissistémicas. Através deste sistema, os prestadores de cuidados de saude
dos diferentes Estados-membros da UE terdo a possibilidade de partilhar as suas praticas e conhecimentos
especializados e a sua experiéncia em casos de doencas especificas.

e) Agrupamento de RER por drea terapéutica

N3o é exequivel criar uma RER por cada uma das mais de 6000 doencas raras que existem. Por esse
motivo, as RER serdo organizadas segundo grupos de doencas. Este agrupamento das doencas ndao impede
gue um doente possa ir a um centro de referéncia especifico para o seu caso nem que beneficie da
assisténcia especializada de varias RER.

O Conselho de Estados-membros para a Rede Europeia de Referéncia aprovou as seguintes RER.

1. ERN BOND
e Rede Europeia de Referéncia para as doengas dsseas raras

2. ERN CRANIO
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e Rede Europeia de Referéncia para as anomalias craniofaciais e perturbacdes otorrinolaringolégicas
raras

3. Endo-ERN
e Rede Europeia de Referéncia para as doengas enddcrinas raras
4. ERN EpiCARE
¢ Rede Europeia de Referéncia para as epilepsias raras e complexas
5. ERKNet
e Rede Europeia de Referéncia para as doencas renais raras
6. ERN RND
e Rede Europeia de Referéncia para as doengas neuroldgicas raras
7. ERNICA
e Rede Europeia de Referéncia para as anomalias hereditdrias e congénitas raras
8. ERN LUNG
e Rede Europeia de Referéncia para as doencas respiratorias raras
9. ERN Skin
e Rede Europeia de Referéncia para as doengas dermatoldgicas raras e nao diagnosticadas
10. ERN EURACAN
e Rede Europeia de Referéncia para os cancros raros no adulto (tumores sdlidos)
11. ERN EuroBloodNet
¢ Rede Europeia de Referéncia para as doengas hematoldgicas raras
12. ERN EURO-NMD
e Rede Europeia de Referéncia para as doengas neuromusculares raras
13. ERN EYE
e Rede Europeia de Referéncia para as doencgas oftalmolégicas raras
14. ERN GENTURIS

e Rede Europeia de Referéncia para as sindromes genéticas com risco tumoral
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15. ERN GUARD-HEART
e Rede Europeia de Referéncia para as doencas cardiacas raras e incomuns
16. ERN ITHACA

e Rede Europeia de Referéncia para as malformacdes congénitas raras e as incapacidades intelectuais
raras

17. MetabERN
e Rede Europeia de Referéncia para as doengas metabdlicas hereditarias raras
18. ERN PaedCan
¢ Rede Europeia de Referéncia para o cancro pediatrico (hemato-oncologia)
19. ERN RARE-LIVER
e Rede Europeia de Referéncia para as doencgas hepaticas raras
20. ERN ReCONNET
e Rede Europeia de Referéncia para as doengas raras musculo-esqueléticas e do tecido conjuntivo
21. ERN RITA

e Rede Europeia de Referéncia para as imunodeficiéncias raras e as doencas autoinflamatodrias e
autoimunes raras

22. ERN TRANSPLANT-CHILD
¢ Rede Europeia de Referéncia para os transplantes em criancgas
23. VASCERN
e Rede Europeia de Referéncia para as doencas vasculares multissistémicas raras

* Este esquema é recomendado como modelo para fins de agrupamento tematico das doencas raras e
resultou de uma ampla colaboracgdo de partes interessadas, tais como: o EUCERD (Comité de Peritos da UE
em matéria de Doencas Raras), o estudo exploratério do Secretariado Cientifico, as recomendacdes do
EUCERD acerca de RER para doencas raras, encontros do Comité de Peritos da UE em matéria de Doencas
Raras, uma oficina dedicada a este tema realizada em outubro de 2014 e um periodo de andlise e revisao
por escrito do Grupo de Peritos.

2. Calendarizacdo

A 16 de marco de 2016, a Comissao Europeia lancou o primeiro convite a manifestacdo de interesse por

parte das redes que pretendessem tornar-se RER. A primeira RER foram validadas pela Comissdo Europeia

no final de 2016. No futuro, havera mais convites para que as redes se candidatem a RER. Apds consultar
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os Estados-membros, a Comissao ira decidir qual o momento adequado para a publicagao dos préoximos
convites a manifestacdo de interesse.

As candidaturas a RER tém de cumprir trés etapas:
1. Verificagdo de elegibilidade pela Comissdo e organismos de apreciagao independentes.
2. Apreciacao técnica pelos organismos de aprecia¢do independentes e
3. Aprovacao pelo Conselho de Estados-Membros.

A adicdo de centros afiliados e o respetivo processo sé terao inicio apds a aprovacao da RER e segundo a
designacdo formal de cada parceiro afiliado pelas suas autoridades nacionais.

Margo—junho de
2016: Primeiro
convite ao Q3 2016:
desenvolvimento Propostas de
de apresentagdes avaliacdo
de candidaturas a
Redes/RER

2014: Entrada em
vigor dos atos 2014-15: 2015-16: Selegdo
delegados da Desenvolvimento dos organismos de

Q1 2017:

Estabelecimento
de redes

Comissdo Europeia do Manual de apreciagdo
relativamente as Avaliagdo independentes
RER

3. Envolvimento dos doentes nas RER — Grupos Europeus de Defesa dos
Doentes

As RER tém de demonstrar que estdo centradas nos doentes e que os capacitam segundo a defini¢ao da
Decisdao Delegada da Comissao Europeia. Devido aos conhecimentos especializados que os doentes e as
associacOes de doentes tém sobre a sua patologia, desempenham uma func¢do vital nas RER dedicadas as
doencgas raras. A Adenda as Recomendacdes do EUCERD passa a mensagem estratégica clara de que as RER
devem envolver os representantes dos doentes enquanto elementos ativos nas estruturas de governacao
das redes.

Hoje, os doentes sdo participantes ativos e amplamente representados nas RER por Grupos Europeus de
Defesa dos Doentes (ePAG) criados pela EURORDIS. TODAS as associa¢ces de doentes podem ser membros
de ePAG , ndo necessitando de estar vinculadas a EURORDIS A EURORDIS defendeu fortemente a
constituicdo de ePAG estruturadas e democraticas para cada um dos agrupamentos de RER para que, desta
forma, se reforcasse a representacdo dos doentes e a capacitacao dos representantes dos doentes dos ePAG
em cada RER, participando nos processos de tomada de decisGes e nas atividades da rede. Para manifestar
o interesse da sua associagdo de doentes em tornar-se membro de um ePAG, preencha este
formuldrio indicando em que RER se pretende filiar. Caso esteja interessado em tornar-se representante
de um ePAG, queira contactar lenja.wiehe@eurordis.org.

Além disso, a EURORDIS esta a implementar um programa de capacitacao para a lideranca de ePAG que dard
aos representantes dos doentes de ePAG os conhecimentos e as competéncias de que necessitam para
poder participar de forma efetiva nas atividades das RER.
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Esta iniciativa partiu da Assembleia Geral da EURORDIS realizada em 2015 em Madrid, foi posteriormente
desenvolvida pelo Conselho das Federacdes Europeias em outubro e aprovada pela Direcdo da EURORDIS
em novembro de 2015. Todos os associados da EURORDIS foram consultados durante o primeiro trimestre
de 2015 para analisar a que agrupamento de RER deveriam fazer parte e as elei¢es dos representantes dos
ePAG decorreram em maio de 2016. Entretanto, estes tém estado ativamente envolvidos na elaboracdo de
candidaturas a RER e na representacao dos doentes nas futuras RER.

Através dos ePAG, os representantes dos doentes ajudarao a organizar e a trocar informacdes, contribuirdao
para o processo de tomada de decisdo dentro da RER, recolherdo as opinides dos grupos de doentes a nivel
nacional, bem como dos doentes e das suas familias, e participarao na criagdo ou manutencdo de registos e
orientagdes de boas praticas. Atualmente, ja foram eleitos 85 representantes dos doentes nestes grupos,
trabalhando com os médicos das RER, dando apoio:

e Na preparacao da sua candidatura a RER para ajudar a definir o ambito da RER,

e Em potenciais servigos prestados pelas RER bem-sucedidas, e

e Para assegurar a representacado dos doentes em eventuais dire¢ées e comissées subclinicas das RER

bem-sucedidas.

Mais especificamente, os ePAG e os Representantes de ePAG irdao:

e Contribuir para que a Dire¢ao da RER apresente a perspetiva dos doentes acerca de todos os
aspetos relevantes da sua estratégia, politica e processos organizacionais;

o Defender cuidados centrados nos doentes que respeitem os seus direitos e as suas escolhas;

e Assegurar a aplicacdo concreta de processos que tratem de todas as questdes e dlvidas éticas dos
doentes;

e Emitir o seu parecer sobre a transparéncia na qualidade dos cuidados, normas de seguranca,
resultados clinicos e op¢des de tratamento;

o Dar o seu parecer sobre o planeamento geral, avaliacdo e apreciacdo das atividades e iniciativas da
RER;

e Desenvolver um quadro transversal a todas as RER para recolher opinides e a avaliagao sobre os
ePAG de modo a transmitir as opinides dos doentes quanto a sua experiéncia com as RER e com as
atividades dos prestadores de cuidados de salde;

e Contribuir para o desenvolvimento e divulgacdo das informagdes dos doentes, das politicas, das
boas praticas, das vias de cuidado e das orientagdes;

e Contribuir para a investigacao, p. ex., definindo areas de investigacao importantes para os doentes
e as suas familias e divulgando informacdes relacionadas com a investigacao; e

o Identificar centros especializados para se juntarem a RER como membros efetivos ou parceiros
afiliados.

A EURORDIS esta a trabalhar para garantir que todas as pessoas com doencgas raras tém uma casa no
sistema RER. Enquanto parceiro fundamental na Acao Conjunta Europeia para as Doencas Raras, a
EURORDIS trabalha com o Grupo de Peritos da Comissdo Europeia em matéria de Doencgas Raras, com
lideres da area clinica e com representantes dos doentes para ajudar a definir o ambito das RER para as
doencga raras, os servigos que virdo a ser prestados pelas RER que forem bem-sucedida e para garantir a
representac¢ao dos doentes nas futuras direcoes das RER e nas subcomissoes clinicas.

A EURORDIS desempenha um papel importante ao garantir a participacdao de representantes dos doentes
na criacdo de RER através das seguintes atividades:

1. A¢Oes para identificar as necessidades e as expectativas dos doentes e das suas familias
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A EURORDIS criou um Grupo Europeu de Defesa dos Doentes (ePAG) para cada agrupamento de
doencas nas RER. As associacdes de doentes podem tornar-se associacdes membros de ePAG e os
doentes podem tornar-se representantes dos ePAG (de 2016 em diante). Além disso, a EURORDIS
estd a implementar um programa de capacitacdo para a lideranca de ePAG que dara aos
representantes dos doentes de ePAG os conhecimentos e as competéncias de que necessitam para
poder participar de forma efetiva nas atividades das RER.

Consulta aos membros da EURORDIS sobre o agrupamento de RER proposto (2015);

Participagdo na oficina 4 do primeiro dia da 2.2 Conferéncia de RER da Comissao Europeia: Como
construir_redes de doencas raras temdticas e centradas no doente (outubro de 2015) e
apresentacgdo de «A perspetiva do doente» na mesma conferéncia;

Consulta aos membros nos Encontros de Associados da EURORDIS (maio de 2015 e 2016) e
discussdo das RER na Conferéncia Europeia sobre Doencas Raras e Produtos Orfios;

Os Encontros de Associados da EURORDIS de 2006 e 2008 foram dedicados aos Centros de
Referéncia e as Redes Europeias;

2. AgOes de promogao para a implementagao das RER

As reunides e as atividades do Conselho de Federacdes Europeias, do Conselho de Aliangas
Nacionais, da Dire¢do da EURORDIS e do Comité dos Assuntos Europeus da EURORDIS (outubro de
2014/2015);

Contributo para as Recomendacdes sobre as Redes Europeias de Referéncia do EUCERD (Comité de
Peritos da UE em matéria de Doencas Raras) (janeiro de 2013);

Publicacdo da Posicdo Oficial sobre RER (maio de 2012);

A EURORDIS iniciou o seu trabalho sobre os Centros de Referéncia e as RER em 2006, com os
inquéritos EURORDIS Care, cujos resultados estdo no livro Voice of 12,000 Patients (A Voz de 12 000
doentes). Os referidos inquéritos analisaram as experiéncias e expectativas dos doentes em termos
do acesso ao diagndstico e aos servicos de saude; e

Participacdo no Grupo de Alto Nivel da Comissdao Europeia sobre Servicos de Saude e Cuidados
Médicos desde 2006.

3. Intervengao técnica no desenvolvimento das RER

A EURORDIS liderou o consércio PACE-ERN (Parceria para Avaliacdo da Exceléncia Clinica nas Redes
Europeias de Referéncia) para desenvolver um programa dedicado a vertente clinica e centrado nos
doentes para avaliar para a Comissao Europeia o potencial das RER (2015-2016);

A EURORDIS tem desenvolvido ativamente a perspetiva de que as RER irdo prestar servicos clinicos
para a nossa populacao, bem como o modelo de célculo de custos para estes servicos no ambito do
projeto da CE "Servicos potenciais para as futuras RER"; e

A EURORDIS e os representantes dos ePAG trabalharam em parceria com os centros de
coordenacgao das candidaturas a RER para aprofundar o ambito das candidaturas as redes que
foram submetidas ao convite de 21 de junho de 2016 da CE para apresentacdo de candidaturas as
RER. Este trabalho teve por objetivo garantir que a cobertura das futuras RER atende as
necessidades, aspiracdes e ambi¢des da comunidade de doentes.

4. Financiamento
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http://www.eurordis.org/pt-pt/news/eurordis-ganha-concurso-para-desenvolver-manual-e-caixa-de-ferramentas-para-rer

O primeiro convite a apresentagao de candidaturas a RER com financiamento decorrer entre 16 de margo e
21 de junho de 2016. O financiamento disponivel é de 2 500 000 euros por ano, para os primeiros 5 anos,
abrangendo todas as redes aprovadas.

Além disso, considera-se que as RER estardo numa posicao sélida para assegurar bolsas de investigacdo e
outro financiamento por terem sido aprovadas como RER pela Comissdo Europeia apds um processo de
avaliacdo formal.

5. Qualidade dos centros de referéncia

A garantia de qualidade dos centros de referéncia tem quatro vertentes:

1. Cada Estado-membro tem um representante nomeado no Conselho de Estados-Membros (BoMS).
O BoMS supervisiona e aprova as candidaturas a RER. Estes representantes trabalham em
articulagao com os respetivos Estados-membros para garantir que o processo de aprovagao neles
fica estabelecido. E da responsabilidade de cada Estado-membro avaliar a qualidade do seu centro
de referéncia e aprovar a sua participacdao numa candidatura a RER em conformidade com a
respetiva legislagao nacional.

2. Durante o processo de candidatura, serd a prépria RER a definir o limiar ou nivel exigido de praticas,
conhecimentos e competéncias especializadas em doencas especificas que os centros de referéncia
terdao de cumprir para se tornarem membros de uma RER. As candidaturas de cada prestador de
cuidados de saude serao revistas por pares da mesma especialidade quanto ao cumprimento dos
critérios especificos de competéncia definidos pela RER. Além disso, cada prestador de cuidados de
salde tem de realizar uma autoavaliacdo em funcdo desses critérios especificos, externamente
validados por dados publicados ou entidades profissionais e/ou académicas. A RER tem de validar a
sua candidatura apresentando provas do cumprimento do nivel de conhecimentos especializados
requerido.

3. Como parte do processo de avaliacdo de candidaturas a RER, a Comissdo Europeia avaliara a
gualidade de cada centro de referéncia e prestador de cuidados de saude da candidatura em
funcdo de critérios de funcionamento geral e critérios especificos estabelecidos na Decisdo
delegada. Isto assegurara que os centros de referéncia e os prestadores de cuidados de saude que
participem no concurso cumprem critérios de qualidade claros e robustos, tanto a nivel nacional
como europeu. A avaliacdo por organismos de avaliacdo independentes (OAl) garante que os
centros podem demonstrar o cumprimento dos critérios operacionais gerais.

4. As RER tém de monitorizar continuamente os prestadores de cuidados de saude que participam na
sua rede para verificar se cada centro continua a cumprir a competéncia necessaria em termos de
resultados clinicos e medidas de qualidade e seguranca ao longo dos cinco anos em que o
funcionamento da rede é aprovado. Se, em qualquer momento dos cinco anos, um ou mais centros
de referéncia ou prestadores de cuidados de saude deixar de cumprir as condi¢des e os critérios
estipulados na Decisao Delegada, de acordo com a legislacdo, as RER devem dar conhecimento do
facto ao Conselho Diretivo da Rede, cujos membros tratardo de o transmitir ao Conselho de
Estados-Membros. No mesmo sentido, as candidaturas a RER necessitardo de demonstrar o
cumprimento das condicdes e dos critérios da Decisdo Delegada. Se uma candidatura a rede nao
cumprir alguma destas condicdes ou critérios, devera incluir um plano do que pretende realizar
para atingir a conformidade nos primeiros cinco anos, sendo monitorizada pelo Conselho Diretivo
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http://ec.europa.eu/health/ern/board_member_states_pt
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/ern_delegateddecision_20140310_pt.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/ern_delegateddecision_20140310_pt.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/ern_implementingdecision_20140310_pt.pdf
http://ec.europa.eu/health/ern/board_member_states_pt
http://ec.europa.eu/health/ern/board_member_states_pt
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/ern_delegateddecision_20140310_pt.pdf

da Rede. No final dos cinco anos, as redes sdo avaliadas pela Comissdo Europeia para decidir sobre
a sua renovagao enquanto RER.

6. Explicagdo do impacto das RER

As RER criam uma estrutura de governacao clara para a partilha de conhecimentos e a coordenacao de
cuidados na Europa. Trata-se de redes de centros de referéncia e profissionais de saude organizados de
forma transfronteirica.

Os doentes continuarao a ser atendidos no seu hospital local e ndo irdo notar quaisquer mudangas no
modo como os seus cuidados e tratamento sao administrados, contudo, irdo aperceber-se de melhorias no
resultado do seu tratamento. As mudancgas a que irdo assistir serdao na forma como, por causa da RER, os
médicos serdo capazes de assegurar a ligacdo através de uma rede clinica mais ampla que abrange toda a
Europa, entrando em contacto com especialistas em doencas raras especificas e recebendo
aconselhamento ou partilha de conhecimentos de casos complexos e raros, o que vird a melhorar os
resultados dos cuidados prestados.

Os doentes tém o direito de escolher o local onde |hes sao prestados os cuidados e devem articular-se com
0 seu proprio sistema de saude nacional para fazer uma escolha informada. Sempre que possivel, a RER
dara apoio a prestacao de cuidados no local, incentivando os especialistas a partilhar as suas competéncias
e conhecimentos especializados com os sistemas de salde nacionais, regionais e locais. Mais do que a
deslocagao transfronteirica dos proprios doentes, as RER promovem a partilha e a mobilidade dos
conhecimentos especializados.

7. Incentivo aos médicos

As candidaturas a RER exigem uma forte cooperacdo entre os médicos, pois isto refletira a sua capacidade
de tornar a RER funcional e operacional se a candidatura for bem-sucedida.

A criacdo de uma RER acarreta beneficios e oportunidades, a que os médicos também irdo responder
positivamente, entre os quais se destacam:

e Reunir conhecimentos especializados dispersos para aumentar a compreensao das doengas raras e
da sua evolugdo natural, e um maior éxito do diagndstico e do tratamento

e Aumentar a massa critica para a investigacdo e a capacidade de atrair e obter bolsas de
investigacao

e Aumentar o acesso a diagndstico e cuidados de saude de alta qualidade, reduzindo as
desigualdades nos cuidados

e Contribuir para o desenvolvimento a nivel europeu de praticas fundamentadas, normas clinicas e
protocolos, recorrendo a boas praticas europeias para apoiar na melhoria da sua acdo e avanc¢o nos
tratamentos disponiveis nos seus Estados-membros.

e Partilhar aprendizagens e apoio em termos de ferramentas de saude online e plataformas de TIC

e Reduzir os tratamentos ineficazes e o recurso inadequado a recursos escassos

e Maximizar a integracao e a interoperabilidade de projetos estratégicos nacionais e europeus

e Constituir uma interface clara para a industria, atraindo oportunidades de investimento e
crescimento econdmico
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Para a comunidade das doengas raras, a partilha de conhecimentos e competéncias e a interligagdo com a
comunidade médica ird possibilitar uma nivelagdo dos conhecimentos dos profissionais de saide na RER e
nos sistemas de salde nacionais, regionais e locais, levando estes conhecimentos especializados ao
doente. Isto trard melhorias nos resultados do diagndstico e dos tratamentos disponiveis nos Estados-
membros

8. Legislagdo e documentagdo existente

Abaixo encontra-se um resumo das principais politicas e documentos que moldaram o desenvolvimento e
a concretizacdo das RER:

e Pagina web da Comissao Europeia sobre as politicas por trds das Redes Europeias de Referéncia,
o A Diretiva relativa aos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude transfronteiricos
o O Artigo 12.2 desta diretiva estipula que a Comissdo Europeia e os Estados-membros
partilham a responsabilidade pelo estabelecimento e desenvolvimento das RER
e Alegislacdo da Comissdo Europeia inclui:
o A decisdo delegada define os critérios e condicdes legais que a rede e os respetivos
prestadores de cuidados de saude devem cumprir
o A decisdo de aplicacao define os requisitos determinados para a candidatura a rede,
incluindo um minimo de 10 prestadores de cuidados de saide em 8 Estados-membros
e 0O Conselho de Estados-Membros, que é responsavel pela aprovacao das propostas de RER
e Adenda de junho de 2015 as Recomendacdes do EUCERD
e Recomendacdes do EUCERD relativamente as Redes Europeias de Referéncia para as Doencas Raras
e Recomendacbes do EUCERD relativas aos critérios de gqualidade dos Centros de Referéncia

O primeiro convite da Comissdo Europeia a apresentacdo de propostas de RER esteve aberto de 16 de
margo de 2016 a 21 de junho de 2016..

Os materiais relevantes para a preparac¢ao deste primeiro convite encontram-se indicados abaixo:

e Pagina web do convite, no site da Comissao Europeia, detalhando o financiamento
e Manual e caixa de ferramentas técnicas para a avaliacdo das redes candidatas a tornar-se RER. Este
manual e caixa de ferramentas é constituido por duas partes:
o Manual de avaliacdo e caixa de ferramentas técnicas para os candidatos a RER
o Manual de avaliagdo e ferramentas técnicas para os organismos de apreciagao
independentes que avaliam as candidaturas de redes a RER
e Orelatério do levantamento do atual estado da arte sobre os sistemas de avaliagcdo nacionais,
realizado no desenvolvimento da caixa de ferramentas acima indicada para a avaliacdo das
candidaturas a RER mostra que, apesar de existirem variagdes nos processos que os Estados-
membros utilizam para avaliar os respetivos prestadores de cuidados de saude e centros de
referéncia, os temas através dos quais avaliam estes centros estdo de acordo com a decisdo
delegada da Comissdo Europeia.
e Questbes Freguentes sobre RER da Comissdo Europeia
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/ern_delegateddecision_20140310_pt.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:pt:PDF
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/ern_delegateddecision_20140310_pt.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/ern_implementingdecision_20140310_pt.pdf
http://ec.europa.eu/health/ern/board_member_states_pt
http://ec.europa.eu/health/rare_diseases/docs/20150610_erns_eucerdaddendum_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/rare_diseases/docs/eucerd_ern_en.pdf
http://www.eucerd.eu/?post_type=document&p=1224
http://ec.europa.eu/health/ern/implementation/call/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/ern/implementation/call/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/ern/implementation/call/more_info_en.htm
http://ec.europa.eu/health/ern/docs/mapping_ern_literature_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ern/implementation/faq_en.htm

Processo de avaliacdo faseado depois de a rede se ter candidatado a RER

- Os prestadores de cuidados de saude que administram cuidados de saude altamente

especializados necessitam de um certificado de aprovacao por escrito do seu Estado-membro para

poderem participar numa candidatura a RER. Leia a consulta escrita relativamente ao estado da

arte na UE sobre a designacdo nacional e as praticas de avaliacdo de cuidados de salde altamente

especializados ou os relatdrios nacionais sobre Centros de Referéncia.

Oficinas de acdo conjunta do EUCERD para a preparacdo de RER

Informacdo da Comissao Europeia acerca da execucao de RER

o Incluindo os requisitos para os organismos de apreciacao independentes capazes de efetuar

a avaliagdo técnica das candidaturas a RER. O convite a apresentac¢do de organismos
independentes para sele¢do terminou em novembro de 2015. Os contratos foram
celebrados na primavera de 2016.

Perguntas frequentes informais da RD-Action e debates sobre as RER de DR (com base na Oficina

“Concretizacdo das redes europeias de referéncia para as doencas raras" (julho de 2015)
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http://ec.europa.eu/health/ern/assessment/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/ern/docs/mapping_ern_designation_assessmentpractices_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ern/board_member_states_pt
http://www.eucerd.eu/?page_id=51
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/ern_implementingdecision_20140310_pt.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/ern_implementingdecision_20140310_pt.pdf
http://www.rd-action.eu/wp-content/uploads/2015/12/Informal-FAQs-and-Discussions-on-RD-ERNs-Jan-2016.pdf

