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NPO Telemedicina - legislativa - dilci
vystupy 2024

Zpracovana reSerse soucasného legislativnhiho ramce
EU a CR, pripadné i jinych zemi mimo EU

Zpracovana analyza Evropskych etickych principt
pro digitalni zdravotnictvi + koncepci EU

Vytvoreny seznam dobrych praxi/zemi, ve kterych je
legislativni prostredi dobre hodnoceno

Zpracovana reserse a zhodnoceni dobrych praxi ve
vybranych zemich
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eHealth

* eHealth = vyuzivani informacnich a komunikacnich technologii na
podporu zdravi a oblasti souvisejicich se zdravim (WHO)

* Podmnoziny:
* telehealth = sluzby podpory zdravi (zejm. prevence)
* telemedicina = distancni poskytovani zdravotnich sluzeb za podpory ICT

* mHealth = sluzby spadajici pod telemedicinu i Sireji pod telehealth
poskytované pomoci mobilnich technologii
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Telemedicina

* Telemedicina je soucasti obecnéjsich pojmd, které jsou terminologicky ruznorodé. Zakladnimi

charakteristickymi rysy telemediciny jsou:
» fyzicka vzdalenost mezi zdravotnikem a pacientem, pripadné mezi spolupracujicimi zdravotnickymi
pracovniky,
» je poskytovana zdravotnickymi pracovniky za vyuziti informacnich a komunikacnich technologii,
» urceni pro prevenci, diagnostiku, Iécbu, vyzkum,

» s cilem zlepsit zdravi
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Telemedicina

* 4 formy telemediciny dle WHO
|) Konzultace mezi poskytovatelem ZS a vzdalenym pacientem
2) Telemonitoring zdravotnickych a diagnostickych dat
3) PFenos dat (vcetné snimku apod.) k poskytovateli ZS

4) Konzultace mezi poskytovateli ZS za ucelem rizeni pripadu (napr.
telekonzilium)

* Soucasti i m-Health — zapojeni mobilnich telefonu s prislusnymi aplikacemi
pro sledovani fyziologickych funkci - zejm. ad 3)
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Zdroj: Estonian Health Insurance Fund. "Development of Telemedicine.” Estonian Health Insurance Fund, 2024, dostupné [online] z



https://www.tervisekassa.ee/en/partner/medical-institutions/development-telemedicine

Elektronizace ceského zdravotnictvi

* eRecept — 0od 201 |, od 2018 jako povinny

* eNeschopenka — od 2020

* Narodni kontaktni misto pro elektronické zdravotnictvi —
sdileni Udaju ze zdravotnické dokumentace mezi poskytovateli z EU (§

69a an. Z25)
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Elektronizace ceského zdravotnictvi

« Zakon c.325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi

* standardy elektronického zdravotnictvi

* § 2 odst. 6: ,standardy definujici strukturu, obsah a format datovych souboriu a
datovych zprav, rozhrani pro vedeni a preddvani zdravotnické dokumentace v
elektronické podobé a jejich zabezpeceni, klasifikace, nomenklatury a terminologie pro
jejich pouziti*

* ALE uvedené se vztahuje k poskytovani a vyuzivani sluzeb a informacnich systému

Integrovaného datového rozhrani zdravotnictvi (srov. § 2 odst. |) — zadna TM sluzba
dosud vyslovné nedefinovana jako soucast Integrovaného datového rozhrani

- NICMENE Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi je centralni sluzbou
elektronického zdravotnictvi je (§ 27 odst. | pism.f)) a jeho soucasti mohou byt sluzby
mobilnich aplikaci zverejnované na Portalu elektronického zdravotnictvi

* + § 2 navrhu vyhlasky o telemedicinskych zdravotnich sluzbach




Lex artis

* § 4 odst. 5 zakona €.372/201 1 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani:

Nalezitou odbornou urovni se rozumi poskytovani zdravotnich sluzeb
* podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupdu,

* pri respektovani individuality pacienta,

* s ohledem na konkrétni podminky a objektivhi moznosti.
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Uhrady

35050

TELEFONICKA KONZULTACE PSYCHIATRA NEBO KLINICKEHO PSYCHOLOGA V PECI O JEHO
PACIENTA

Cislo vykonu

06716

TELEFONICKY ASISTOVANA PRVNi POMOC

35820

TELEFONICKA KONZULTACE SESTRY V PECI O PACIENTA

09513

TELEFONICKA KONZULTACE OSETRUJICIHO LEKARE PACIENTEM

Cislo vykonu 35205
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ROCNi ZHODNOCENI PROVOZU PREVENTIVNIHO TELEMONITORINGU
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Dalsi relevantni oblasti

* Pravni Gprava zdravotnickych prostiredku

* narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich,zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 ‘Edéle jen
,,Narizeni 2 I7)D745“) a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smeérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS, v platném znéni — narizeni MDR

 zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

* Ochrana osobnich udaju

* narizeni Evrogského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaju a o volném pohybu téchto udaju a
o zruseni smérnice 95/46/ES — obecné narizeni o ochrané osobnich udaju (GDPR)

* zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju

* Kyberneticka bezpecnost
» zakon €. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a zméné souvisejicich zakonu
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Novela zakona o zdravotnich
sluzbach: telemedicina
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Telemedicina

*Od |. 10. 2024 je ucinna prvni vyslovna pravni uprava

4

telemediciny v CR

* TM vyslovné zarazena mezi zdravotni sluzby, které lze poskytovat
mimo zdravotnické zarizeni

* prvni definiceTM
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Telemedicina

*§ Il odst.5

Zdravotni sluzby mohou byt poskytovany pouze ve zdravotnickych zarizenich
v mistech uvedenych v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud
dale neni stanoveno jinak. Mimo zdravotnické zarizeni Ize poskytovat

a) konzultacni sluzby,
i) telemedicinské zdravotni sluzby podle § | I c odst. 2.

Konzultacni  sluzby mimo  zdravotnické zarizeni Ize poskytovat
prostrednictvim dalkoveho pristupu nebo ve vlastnim socialnim prostredi
pacienta, popripade v jinem miste jeho aktualniho vyskytu.
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Telemedicina

§ llcodst. |

(1) Telemedicinskymi zdravotnimi sluzbami se rozumi zdravotni sluzby, které jsou poskytovany
na dalku za pouziti informacnich a telekomunikacnich technologii nebo zdravotnického
prostredku. Telemedicinské zdravotni sluzby mohou byt poskytovany pouze tehdy, jsou-li splnény
technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace, komunikacni kanal je
Sifrovany a je zajiSténo prokazani identity komunikujicich stran. Zaznam komunikace muze
byt poskytovatelem nahravan jen se souhlasem pacienta.
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Telemedicina

§llc

(2) Telemedicinské zdravotni sluzby lze poskytovat i mimo zdravotnické zarizeni, pokud

a) jejich poskytovani bez pritomnosti pacienta spociva pouze v pouziti informacnich a telekomunikacnich
technologii, pripadné i za pomoci vzdaleného pristupu nebo zdravotnického prostredku, nebo

b) jejich poskytovani spociva pouze v tom, Ze jsou vzdalené nebo za pomoci zdravotnického prostiedku
ziskany informace podle § 53 odst. | a tyto informace jsou automaticky zasilany poskytovateli.

(3) Provadéci pravni predpis stanovi
a) technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace a Sifrovani komunikacniho kanalu,
b) zpusob prokazani identity komunikujicich stran,
c) zpusob projeveni a zaznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim zaznamu komunikace
mezi poskytovatelem a pacientem.

* (Provadéci predpis: navrh vyhlasky o telemedicinskych zdravotnich sluzbach)
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Okruh poskytovatelu a sluzeb

* Pravné bezpecné poskytovani distancnich ZS
* Subjekty, kteFi nejsou poskytovateli ZS: pouze zprostredkovatelé mezi
pacientem a poskytovatelem

* Poskytovatelé ZS:
* Konzultacni sluzby
* nikoli zakladni diagnostika nebo rozhodovani o prubéhu lécby

* Pouze pouziti informacnich a telekomunikacnich technologii bez pritomnosti
pacienta, pripadné i za pomoci vzdaleného pristupu nebo zdravotnického prostredku

* nap¥.teleradiologie nebo telepatologie

* Vzdalené nebo za pomoci zdravotnického prostredku ziskany informace o
zdravotnim stavu a tyto informace jsou automaticky zasilany poskytovateli

* telemonitoring
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Navrh vyhlasky o
telemedicinskych
zdravotnich sluzbach
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§ I
Uvodni ustanoveni
Tato vyhlaska stanovi

a) technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace a Sifrovani
komunikacniho kanalu,

b) zpusob prokazani identity komunikujicich stran,

c) zpusob projeveni a zaznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s
nahravanim zaznamu komunikace mezi poskytovatelem a pacientem.

§ 2
Technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace

Technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace stanovi standard
elektronického zdravotnictvi vydany podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi.




§3
Sifrovani komunikaéniho kanalu

(D) §if.rova;'1n|'m se rozumi zajiSténi necitelnosti komunikac¢niho kanalu bez vyuziti dodatecnych
technickych prostredku.

‘(2) Telemedicinské zdravotni sluzby poskytované telefonicky jsou poskytovany za pouziti Sifrovani
omunikacniho kanalu zpusobem zajisténym operatorem pouzité komunikacni site.

(3) Telemedicinské zdravotni sluzby poskytované se zvukové obrazovym, zvukovym nebo obrazovym
prenosem jinym nez podle odstavce 2, jsou poskg'toyény za vyuziti telekomunikacnich sluzeb
zajist'ujicich Sifrovani komunikacniho kanalu, které je aktivnhi po celou dobu poskytovani
zdravotnich sluzeb.

(4) Dalkovy monitoring pacienti provadény zdravotnickym prostfedkem (dale jen ,,telemonitoring®)
probiha za vyuziti Sifrovani komunikacniho kanalu mezi timto_zdravotnickym prostfredkem a
poskytovatelem. Blizsi podminky Sifrovani komunikacniho kanalu pri vyuzivani telemonitoringu stanovi
standard elektronického zdravotnictvi vydany podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

(5) V pripadé poskytovani telemedicinskych sluzeb jinymi prostiedky nez podle odstavct 2 az 4 musi tyto jiné
prostredky spliovat podminku Sifrovani podle odstavce | a byt v souladu s F(ravidly ro ochranu
osobnich udaji a s pozadavky na kybernetickou bezpecnost podle zakona o Eybernetické
bezpecnosti.




§ 4
Zpusob prokazani identity komunikujicich stran
(1) Pacient prokazuje svou identitu

a) predem domluvenym zpusobem nebo

b? s vyuzitim elektronické identifikace podle zakona o
elektronicke identifikaci.

(2) Zdravotnicky pracovnik prokazuje svou identitu
a) predem domluvenym zpusobem nebo

b) prostrednictvim informacniho systému poskytovatele, ktery
mu pridelil pristupové udaje do svého informacniho systému podle
zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

(33 Predem domluveny zpusob musi byt zaznamenan ve
zdravotnické dokumentaci.




§5
Zpusob projeveni a zaznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s

nahravanim zaznamu komunikace mezi poskytovatelem a
pacientem

Nepodal-li pacient namitku, ma se za to, ze souhlasil se zaznamem
komunikace s poskytovatelem. O tomto namitce se provede zaznam ve
zdravotnicke dokumentaci.

§ 6
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jejiho vyhlaseni, s
vyjimkou ustanoveni § 2, ktery nabyva ucinnosti dnem |.ledna 2025
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Komparativni pohled
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https://www.statista.com/statistics/1396636/telehealth-visits-conducted-by-physicians-in-selected-countries/
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Zdroj: Statista. (n.d). Number of telehealth visits conducted by physicians in selected countries worldwide in 2022. Statista, [online] dostupné z:



https://www.statista.com/statistics/1396636/telehealth-visits-conducted-by-physicians-in-selected-countries/
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Zdroj: Chittim, G., Pappas, A., & Bomba, J. (2020, May 6). The Changing Fortunes of Telemedicine in Europe — Past, Present, and Future beyond COVID-19 [online]. Health Advances, 2020, May 6, dostupné z



https://healthadvances.com/insights/blog/the-changing-fortunes-of-telemedicine-in-europe

Nemecko

* Explicitni pravni uUprava: napr. zakon o digitalni modernizaci zdravotni a
osetrovatelské pece (DVG) z roku 2019

Podpora telekonzultaci

Certifikovane portaly pro lekare

Spolkovy Vzorovy profesni kodex pro lékare (MBO-A) + etické kodexy
zemskych lékarskych spolecnosti

Uhrady za certifikované mobilni aplikace (v¢. roéni zkusebni doby Ghrady)

»yZdravotni kiosky‘‘ — kontaktni a edukacni mista pro verejnost




Francie

* Nema komplexni udpravu telemediciny, ale implementuje
specificka pravidla pro jeji poskytovani

 Duraz na dostupnost telemediciny (telekonzultace)

* Relativné podrobna klasifikace druhu TM v podzakonném predpise
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Dansko

*TM jako soucast obecné digitalizace zdravotnictvi, chybi
specialni zakon

* Silna koordinace mezi verejnymi a soukromymi subjekty, vyznam
pilotnich projektu

* Funkcionality mobilnich aplikaci
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Velka Britanie

* Chybi specialni pravni aprava
* Pokyny vydavané regulatory, napr-.:
* General Pharmaceutical Council vydal pokyny k poskytovani sluzeb online Iékaren

 General Medical Council vydala v reakci na pandemii COVID-19 pokyny lékarim pfri
poskytovani konzultaci na dalku

* British Medical Association a odborova a profesni organizace |ékaru ve Spojeném
kralovstvi vydaly pokyny pro vzdalené konzultace s pacienty

* Vzdalené konzultace, recepty pres aplikaci
* Obecny ramec pro schvalovani telemedicinskych reseni
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USA

* Na federalni udrovni minimalisticka uUprava, vétsina regulace
ponechana statum

* Velmi ruznoroda pravni Gprava
* Rozdilna eticka doporuceni lekarskych spolecnosti
* Casto explicitni ukotveni informovaného souhlasu
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Svédsko

* Kombinace obecnych pravnich predpist pro oblast zdravotnictvi, provadécich predpisu,
specifickych pokynu instituci (napr. Narodni rady pro zdravi a socialni péci), guidelines a
zhodnocovani vystupl odborné verejnosti

* V roce 2020 mélo pristup ke svym elektronickym zdravotnim zaznamidm pres 90 %
obyvatel, pres 76 % pacientu vyuzivalo telemedicinu k distanénimu monitoringu, pres
78 % pacientu vyuziva telekonzultace

https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3 om-oss/rapporter/follow-up-vision-for-ehealth-2025-report-on-the-year-202 | .pdf

* Vyznam digitalni infrastruktury statu, ale také klicova uloha soukromych spolec¢nosti
* Vladni iniciativy pro rozvoj digitalniho zdravotnictvi
* Podpora na statni i regionalni Urovni

* Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi
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https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/follow-up-vision-for-ehealth-2025-report-on-the-year-2021.pdf

Estonsko

* Pravni uprava TM neni soustredéena ve zvlastnim predpise, ale je
velmi pokrocila

* Vysoka uroven digitalizace zdravotnich zaznamu

* Vladni strategie smeérujici k vytvoreni centralizovaného
systému eHealth zahrnujicho veskere systemy a aplikace
zpracovavajici zdravotni data
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Evropské etické principy pro
digitalni zdravotnictvi




Evropské etické principy pro digitalni
zdravotnictvi

* Vypracovany v ramci francouzského predsednictvi EU v prvni poloviné
roku 2022

» Zapojena byla Fada aktéru, kteFi maji zajem na digitalnim zdravotnictvi
(tj. zastupci zdravotnickych pracovniku, pacientd, filosofu, etikl a sociologu,
vyzkumniku v oblasti biomedicinské informatiky aj.)

* Prijaty na setkani zastupcu Sité pro elektronické zdravotnictvi (eHealth
Network) dne 26. 1.2022

* V radé aspektu prekryv (specifikace) ctyr principi lékarské etiky podle
Beuachampa a Childresse (beneficence, nonmaleficence, autonomie, spravedinost)
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Zalotzit digitalni zdravotnictvi na humanistickych hodnotach

Digitalni zdravotnictvi doplfiuje a optimalizuje osobni zdravotni péci

2. Kazdy clovék je informovan o pfinosech a limitech digitalniho zdravotnictvi

3. Kazdy ¢lovék je informovan o fungovani sluzeb digitalniho zdravotnictvi a mdze snadno pfizpGsobit interakce s témito sluzbami

4. Vyuzije-li se uméla inteligence, vynaloZi se veskeré pfimérené Usili, aby byla vysvétlitelna a bez diskriminaéni pfedpojatosti

Umoinit, aby kazdy élovék mohl spravovat své vlastni digitdIni zdravotnictvi a Gidaje

5. Kazdy ¢lovék se mize aktivné podilet na utvareni evropskych a vnitrostatnich ramci pro digitalni zdravotnictvi a Gdaje

6. Kazdy ¢lovék mlze snadno a spolehlivé ziskat své zdravotni Gidaje v béZné pouzivaném formatu

7. Kazdy ¢lovék muze snadno ziskat informace o tom, jak byly nebo mohou byt jeho zdravotni Gdaje zpFistupnény a za jakym ucelem

8. Kazdy ¢lovék muaze snadno a spolehlivé poskytnout pfistup ke svym zdravotnim Udajim a vykonavat sva prava, pfipadné véetné namitek

9. Sluzby digitdIniho zdravotnictvi jsou dostupné pro viechny, véetné osob se zdravotnim postizenim nebo nizkou trovni gramotnosti

10. Sluzby digitalniho zdravotnictvi jsou intuitivni a snadno pouZitelné

11. Kazdy ¢lovék maze absolvovat skoleni v oblasti digitalniho zdravotnictvi

12. Sluzby digitalniho zdravotnictvi zahrnuiji v piipadé potfeby podporu prostfednictvim lidské komunikace

Zavést ekologicky odpovédné digitdlni zdravotnictvi

13. Identifikuji se a méfi dopady digitdlniho zdravotnictvi na Zivotni prostfedi
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14. Sluzby digitalniho zdravotnictvi jsou vyvijeny v souladu s osvédcenymi postupy v oblasti ekodesignu

15. Je zajisténo opétovné poutziti a recyklace vybaveni pro digitalni zdravotnictvi

16. Zucastnéné strany v oblasti digitalniho zdravotnictvi se zavazuiji snizovat svou ekologickou stopu




Klicové dilci principy

* Digitalni zdravotnictvi jako komplement a nikoli jako nahrada osobni zdravotni péce

* Pouziti Al: je treba vynalozit veskeré primeérené usili, aby byl pouzity model umeélé
inteligence vysvétlitelny a bez diskriminacni predpojatosti

* Kazdy ma mit moznost ,,snadno a spolehlivé ziskat své zdravotni idaje v béZné pouZivaném
formatu®, ,,snadno ziskat informace o tom, jak byly nebo mohou byt jeho zdravotni udaje
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zpristupnény a za jakym ucelem*,jako i o pravu ,,snadno a spolehlivé poskytnout pristup ke
svym zdravotnim udajim a vykonavat sva prava, pripadné véetné namitek
* Reseni digitalnich sluzeb ma byt intuitivni a snadno pouzitelné — nediskriminace mj.z divodu

véku ¢i internetové gramotnosti

« Zavazek snizovani ekologické stopy — napr. tzv. ekodesign zdravotnickych prostrredka,
rozumné vyuziti energeticky narocnéjsich systéma Al atd.
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Vybrané dalsi koncepce EU

* Sdeleni Komise o usnadneéni digitalni transformace v oblasti zdravotnictvi a péce

N o/

na jednotném digitalnim trhu; posileni postaveni obcanu a budovani zdravé;si
spolecnosti — SWD(2018) 126

* Evropsky prostor pro zdravotni data (EHDS)

* Elektronickeé preshranicni zdravotni sluzby v EU vcetné sité Elektronicke
zdravotnictvi (eHealth)
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