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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 4.11.2008
KOM(2008)689 v kone¢ném znéni

SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, MDE, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU

o piinosu telemediciny pro pacienty, systémy zdravotni péce a spole¢nost
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SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU

o prinosu telemediciny pro pacienty, systémy zdravotni péce a spole¢nost

1. Uvobp

Telemedicina — poskytovani zdravotnickych sluzeb na dalku — mtize ptispét ke zlepseni zivota
evropskych obcantll, jak pacientl, tak zdravotnikli, a zaroven feSit problémy systémil
zdravotni péce.

Evropsti obfané starnou a ¢im dal vice se potykaji s chronickymi onemocnénimi. Jejich
zdravotni stav ¢asto vyzaduje zvySenou lékatskou pozornost. Lékatska pomoc vSak nemusi
byt dostupna v odlehlych oblastech a v n¢kterych zvlastnich ptipadech nemusi byt k dispozici
tak jednoduse nebo Casto, jak by si zdravotni stav pacientti zadal.

Telemedicina miize zlepsit ptistup ke specializované péci v oblastech, které trpi nedostatkem
odborniki, nebo v oblastech, v nichz je pfistup ke zdravotni péci komplikovany.
Telemonitoring miize zlepsit kvalitu Zivota chronicky nemocnych pacientl a snizit mnozstvi
hospitalizaci. Sluzby jako teleradiologie a telekonzultace mohou pomoci zkratit dobu ¢ekani,
optimalizovat vyuziti zdrojii a zvysit produktivitu.

Vyhody vsak nespocivaji jen v lepsi péci o pacienty a ucinnéjSim systému zdravotni péce.
Telemedicina mtize také vyrazné prospét hospodaistvi EU. Toto odvétvi, v némz ma evropsky
pramysl — véetné tisicti malych a stfednich podnikii — své nezadatelné misto, se za posledni
desetileti rychle rozviji a podle ptfedpokladli poroste rychle i dal.

Navzdory potencialu, ktery telemedicina skryva, vyhodam a technické vyspélosti jejich
aplikaci je vyuzivani telemedicinskych sluzeb stdle omezené a trh je nadale velmi rozttistény.
Ackoliv se cClenské staty zavazaly k tomu, ze telemedicinu vice rozsifi, vétSinu iniciativ na
podporu telemediciny piedstavuji pouze malé jednorazové projekty, které nejsou zaclenény
do systému zdravotni péce.

Je obecné znamo, ze zaclenéni téchto novych druht sluzeb do systéml zdravotni péce je
naroc¢ny ukol. Toto sd€leni chce uvedené usili ¢lenskych statd podpofit a dale podnitit tim, ze
oznaCuje a pomaha piekonat hlavni piekazky branici SirSimu vyuzivani telemediciny a
predklada skutecnosti, které maji pomoci ziskat k telemediciné diveéru a ptispét k jejimu
piijeti. Sdéleni vymezuje soubor opatfeni, jez maji podniknout ¢lenské staty, Komise a Sirsi
obec zucastnénych stran. Zaméiuje se zejména na:

¢ budovani divéry v telemedicinské sluzby a napomahani k jejich ptijeti,
e 7ajiSténi pravni jasnosti,
e feSeni technickych otazek a usnadnéni rozvoje trhu.

Bez ohledu na Usili, k némuz jsou Komise a dalsi zacastnéné strany ochotny se zavazat,
zustavaji hlavnimi aktéry, ktefi jsou schopni uvést telemedicinu do zivota evropskych
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pacientdi, zdravotnické organy c¢lenskych statd, primarné odpovédné za organizaci,
financovani a poskytovani 1¢katské péce, a to pfi plném respektovani zasady subsidiarity.

Navrhovana opatfeni vychazeji z probihajici spoluprace mezi Clenskymi stity a Komisi
v ramci né€kolika politickych iniciativ Komise *, zejména v rdmci nedavno pfijaté obnovené
socialni agendy’. Jsou také v souladu s usnesenim Evropského parlamentu®, které uznava
dilezitost telemediciny, a stavéji na rozsahlé konzultaci, ktera probihala od zati 2007 do
cervna 2008 za ucasti Clenskych statti a hlavnich skupin zG¢astnénych stran: zdravotnikd,
pacientl a zastupcii odvétvi. V otazkdch ochrany soukromi a bezpe€nosti udaji byl
konzultovan evropsky inspektor ochrany udaji.

Evropskd komise, kterd uznala potencial aplikaci na bazi informacnich a komunikacénich
technologii (IKT) pro zdravotnictvi (elektronické zdravotnictvi — eHealth), a zejména pro
telemedicinu, financuje vyzkum a vyvoj v této oblasti jiz dvacet let. Ve své zdravotni
strategii® a akénim planu pro elektronické zdravotnictvi® se Evropska komise dale zavazala
k podpote dynamickych zdravotnich systémii a piinosného vyuzivani novych technologii.
Tento zavazek vedl také k opatfenim v oblasti vnéjSich vztahii formou podpory, jiz Evropska
komise zaméfila na pouzivani telemediciny v rozvojovych zemich.

2. TELEMEDICINA — DEFINICE A PRIKLADY

Telemedicina je poskytovani zdravotnickych sluzeb s vyuzitim IKT v situacich, kdy se
zdravotnik a pacient (nebo dva zdravotnici) nenachazeji na stejném misté. Zahrnuje bezpecny
pienos lékarskych udaji a informaci v textové, zvukové, obrazové nebo jiné podobé nutné
k prevenci, diagnoze, 1écbé a sledovani pacientd.

Telemedicina zahrnuje Sirokou paletu sluzeb. V odbornych posudcich se nejcastéji uvadéji
teleradiologie, telepatologie, teledermatologie, telekonzultace, telemonitoring, teleoperace a
teleoftalmologie. Dalsi mozné sluzby zahrnuji telefonni centra / internetova informacni centra
pro pacienty, konzultace na dalku / internetové vizity nebo videokonference mezi
zdravotniky.

Pro ucely tohoto sdéleni se za telemedicinské sluzby nepovazuji portaly se zdravotnimi daji,
systémy elektronickych zdravotnich zaznamt’, elektronické prenosy lékaiskych piedpist
nebo doporuceni (elektronické predpisy, elektronicka doporucent).

V nésledujicim oddile jsou podrobné&ji popsany telemonitoring a teleradiologie, nebot
spole¢né zastupuji vétSinu problémt, které jsou se zavadénim telemedicinskych sluzeb obecné

spojeny.

KOM(2005) 229 v kone¢ném znéni ze dne 1. Cervna 2005.

KOM(2007) 860 v kone¢ném znéni ze dne 21. prosince 2007.

KOM(2008) 412 v kone¢ném znéni ze dne 2. Cervence 2008.

Usneseni Evropského parlamentu 2006/2275(INI) ze dne 23. kvétna 2007.

KOM(2007) 630 v kone¢ném znéni ze dne 23. fijna 2007.

KOM(2004) 356 v kone¢ném znéni ze dne 30. dubna 2004.

Otazkou elektronickych zdravotnich zdznami se zabyva nedavné doporuceni Komise: K(2008) 3282
v konecném znéni ze dne 2. Cervence 2008.
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2.1. Telemonitoring: velka prileZitost pro 1é¢bu chronickych onemocnéni

Telemonitoring je telemedicinska sluzba, jejimz cilem je sledovani zdravotniho stavu pacientd
na dalku®. Udaje 1ze shromazd’ovat bud’ automaticky pomoci osobnich zafizeni pro sledovani
zdravi’, nebo za aktivni spoluprace pacienta (napf. zadavanim naméfené véhy nebo denni
hladiny cukru v krvi do internetového nastroje). Udaje Ize po jejich zpracovani a sdéleni
ptisluSnym zdravotniklim pouZit k optimalizaci sledovacich a 1é¢ebnych protokolii pacienta.

Telemonitoring je zvlasté uzitecny u jedinct s chronickymi onemocnénimi (napt. s cukrovkou
nebo chronickym srdecnim selhdnim — viz také niZe uvedeny ramecek). Mnozi z téchto
pacientdl — kterymi jsou Casto stafi lidé — pottebuji pravidelné sledovani kvuli vleklosti svého
onemocnéni, povaze svého zdravotniho stavu a 1éktim, které¢ uzivaji.

Telemonitoring pomdha pacientlim i zdravotnikim. Umoziiuje zjistit symptomy a abnormalni
zdravotni stav dfive nez bézna nebo akutni konzultace, a podniknout tak nipravna opatieni
jesté pred tim, nez se objevi zavaznéjsi komplikace. Dale muize vést k méné cCastym
navstévam zdravotnickych zatizeni, a tim zvysit kvalitu Zivota pacientd.

Telemonitoring byl vybran za piiklad kvtli témto specifickym vlastnostem:

e Miize piispét k reorganizaci a prerozdéleni zdravotnickych zdroja, napiiklad snizenim
navstév nemocnic¢nich zafizeni, a tak ptispet k vétsi t€innosti systému zdravotni péce.

e Bylo prokazéano, Ze zvysuje kvalitu péce o pacienty, zejména pacienty chronicky nemocné.
V souvislosti se starnouci populaci a rostouci zat¢zi chronickych onemocnéni maji vyhody,
které skyta jeho vEtsi rozsiteni, zasadni dilezitost.

e Zajisténi udrzitelnosti sluzeb si vyzaduje jednotny pfistup a partnerstvi za Gcasti pacientd,
zdravotniki, poskytovateld a platcti zdravotni péce a zastupci odvétvi.

Protoze investice odvétvi do vyvoje telemonitorovacich sluzeb byly zna¢né, vysledkem jsou
technicky vyspélé aplikace. Pacientim tyto sluzby vyhovuji a jejich potfebu uznaly jiz nékteré
zdravotnické orgéany. I piesto je vétSina telemonitorovacich sluzeb stile jest¢ omezena na
kratkodobé projekty bez jasnych vyhlidek na rozsifenéjSi pouziti a fadné zaclenéni do
systému zdravotni péce. K zajisténi vétsiho rozsifeni tohoto typu sluzeb v celé EU je nutny
zavazek poskytovatelll zdravotni péce a soucinnost vSech zicastnénych stran.

Priklad pouZiti telemonitoringu v pripadé chronického selhdni srdce

V' Evropé trpi chronickym selhanim srdce pres Sest milionu lidi. Kvalita Zivota pacientii je
’ o ’ ’ ’ ;v . ,v Vo ’ 10
omezend a jejich umrtnost vysoka a systéemy zdravotni péce jsou zatizeny znacnymi naklady .

Telemonitorovaci sluzby pro pacienty s chronickym selhanim srdce umoznuji jejich
onemocneni blize sledovat a prispivaji k zahdjeni lécby v co nejranéjsim stadiu. Dyspnoe

Paré G. et al. Systematic review of home telemonitoring for chronic diseases: the evidence base
[Systematicky piehled domaciho telemonitoringu u chronickych onemocnéni: zakladni prikazna fakta].
J AM Med Inform Assoc. 2007; 14: 269-277.

Elektronicka zafizeni, ktera lze prenaSet, nosit na téle nebo implantovat, shromazduji udaje
o konkrétnich parametrech zdravotniho stavu.

10 McMurray et al. The burden of heart failure [Tiha selhani srdce]. Eur Heart J Suppl 4 (2002): D50—
Ds8.
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(dusnost) a/nebo rychly nariist vahy, coz jsou klicové parametry, jez lze kazdodenné sledovat,
casto signalizuji zhorSeni pribehu nemoci. Vcasna zmeéna lécby vychazejici z udajii sledovani
miize stabilizovat stav, odstranit potiebu konzultaci a zabranit hospitalizaci nebo ji zkratit.

Védecke publikace o telemonitoringu chronického selhani srdce vydané v obdobi let 1966 az
1993 resp. 1966 az 2006' byly systematicky analyzoviny ve dvou prehledech. Na zdkladé
dostupnych udajii dospély studie k zaveru, zZe telemonitoring by mohl byt ucinnou strategii pri
léecbe onemocneni, zejména u vysoce rizikovych pacientii trpicich selhanim srdce. V obou
¢lancich bylo rovneéz poznamendano, Ze zdkladni pritkazna fakta o uloze telemonitoringu pri
lécbe selhani srdce jsou stdle velmi omezena a Ze bude treba ddle posoudit jeho nakladovou
efektivnost, Skalovatelnost, bezpecnost a prijatelnost pro pacienty.

2.2, Teleradiologie: zpiisob optimalizace Fizeni omezenych zdroji

Teleradiologie je telemedicinska sluzba, ktera umoznuje elektronicky ptfenos rentgenovych
snimkil z jedné zem&pisné oblasti do druhé pro G&ely jejich interpretace a konzultace'.

Teleradiologie se v oboru I¢katského zobrazovani vyvijela spolu s postupnym pfechodem od
technologii na bdzi filmu k digitalnim technologiim. Tento vyvoj podpofily dobie
strukturované profesni organizace a v€asné vytvoreni norem.

Teleradiologie mize pomoci zdravotnickym zatizenim zvladat velky pfisun prace, zajistit
nepietrzitost sluzeb, zkratit doby ¢ekani na specidlni vySetieni, a zejména snizit naklady.

Teleradiologie byla vybrana za ptiklad kvuli témto specifickym rystm:

e Jedna se o soucasné nejrozsifené;si telemedicinskou sluzbu.

¢ Obvykle je provadéna externim poskytovatelem sluzeb na obchodné-smluvnim zakladé.

e Sluzbu lze poskytovat ve vnitrostatnim nebo preshrani¢nim rezimu, zahrnujicim dalsi zemé

EU nebo tieti zemé.

Nejvetsi problém teleradiologie spociva v tom, ze je tieba zajistit jeji vyvoj zpisobem, ktery
prospéje péci o pacienty, zajisti bezpecnost pacienti a zaddnym zplsobem nesnizi kvalitu
radiologickych sluzeb poskytovanych obfantim. Proto je tfeba podniknout rychld opatieni,
ktera zajisti pravni jasnost a zaruc¢i vysokou kvalitu sluzeb péce o pacienta.

3. TELEMEDICINA SE STAVA REALITOU!

V prohlaseni z konference na vysoké tirovni o elektronickém zdravotnictvi konané v kvétnu
2008' uznali zastupci &lenskych statd naléhavou dileZitost vétsiho rozsifeni
telemedicinskych sluzeb a inovativnich néstroji IKT pro 1é¢bu chronickych onemocnéni.

Louis AA et al. A systematic review of telemonitoring for the management of heart failure
[Systematicky piehled telemonitoringu pii 16¢bé selhani srdce]. Eur J Heart Fail. Rijen 2003; 5(5): 583—
90.

Chaudhry SI et al. Telemonitoring for patients with chronic heart failure: a systematic review
[Telemonitoring u pacientl s chronickym selhanim srdce: systematicky piehled]. J Card Fail. Unor
2007; 13(1): 56-62.

Evropska radiologicka spole¢nost, listopad 2006.

H www.ehealth2008.si/
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Cilem tohoto sdéleni je pomoci ¢lenskym stathm v dosazeni obecné prospésného rozsiteni
telemedicinskych sluzeb ve velkém méfitku tim, Ze se zamétuje na tfi strategické soubory
opatteni:

1) budovani duvéry v telemedicinské sluzby a napomahani k jejich pfijeti,
2) zajisténi pravni jasnosti,
3) feSeni technickych otazek a usnadnéni rozvoje trhu.

Tyto rizné soubory opatieni jsou zcasti vzajemné propojeny. Napiiklad budovani diavéry
u zdravotnikll izce souvisi s existenci jednotného pravniho rdmce pro provadéni konkrétnich
telemedicinskych sluzeb, napt. teleradiologie.

3.1. Budovani duvéry v telemedicinské sluZzby a napomahani k jejich prijeti

Existuje malo dikazi o uCinnosti a nakladové efektivnosti telemedicinskych sluzeb
poskytovanych ve velkém méfitku. Je tieba stale posilovat informovanost, divéru a miru
pfijeti ze strany zdravotnickych organt, odbornikl a pacientt.

a) Vedecké dikazy o ucinnosti a ndkladove efektivnosti sluzeb
poskytovanych ve velkém méritku

Razné studie ukazaly, ze sluzby v malém méfitku byly pro pacienty a systémy zdravotni péce
pfinosné. Je nutno déle rozpracovat bézné piijimané metodiky hodnoceni G¢innosti, napf. ty,
jez se pouzivaji k hodnoceni farmaceutickych vyrobkii.

Muze byt obtizné piifadit pfesnou penézni hodnotu faktorim, které pfispivaji k vyssi
uc¢innosti a usporam nakladd, napt.: mensi pocet zavaznych zdravotnich piihod, méné
predpisi, vice Casu straveného v praci nebo lepsi kvalita Zivota pacienti. K Uspordm
zdravotnich nakladi miize dojit v jiném odvétvi, nez do kterého se investovalo. Naptiklad
investice do telemonitoringu chronickych selhdni srdce pacientl v sektoru primarni péce
muze vést k ispordm v nemocnicich diky mensimu poctu nebo krat$i dobé hospitalizaci.
Ptinos opatfeni stejné jako veskeré nasledky neprovedeni téchto opatfeni 1ze nékdy pozorovat
az za del8i dobu a v SirSich souvislostech.

Aby bylo mozné rozsifit trvalé programy telemedicinskych sluzeb ve velkém méfitku, bude
nutné proplacet ndklady s t€mito sluzbami spojené. Ochota nékterych zdravotnickych organt
nékteré z téchto sluzeb (zejména telemonitoring) proplacet vSak bude do znacné miry zavisla
na vysledcich studii t€innosti a nakladové efektivnosti.

Opatieni

e Komise podpoii vytvoreni pokynii pro jednotné posouzeni dopadi telemedicinskych
sluzeb, véetné jejich Gcinnosti a ndkladové efektivnosti, do roku 2011. Tyto pokyny budou
vychézet z ¢innosti odbornikli v této oblasti, studii podpofenych Komisi, pilotnich rezimt
ve velkém méfitku a ptislusnych vyzkumnych projekti.

Hospodatské subjekty v odvétvi telemediciny, pfedevsim malé a sttedni podniky, nemaji jako
farmaceutické spolecnosti takové financni prostfedky k tomu, aby samy provadély zkusebni
provoz telemonitoringu ve velkém métitku. Zda se, ze bude nutny silnéj$i zasah ze strany
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vetejného sektoru s tim, ze budou pln¢ dodrZzeny pravni predpisy SpoleCenstvi o statni
podpoie a vefejnych zakazkach. Nastrojem k rozsiteni projekt ve velkém méfitku mize byt i
partnerstvi vefejného a soukromého sektoru.

Opatieni

e V roce 2010 Komise podpoii v ramci svého programu pro konkurenceschopnost a inovace
pilotni projekt telemonitoringu ve velkém métitku. Ten bude zahrnovat sit’ poskytovateli a
platct zdravotnickych sluzeb.

b) Diwvera v telemedicinskda 7eseni a jejich prijeti ze strany
zdravotnikil, pacientu a zdravotnickych organii

Systémy zdravotni péce se soustiedi na zajiStovani potfeb pacientll. PIné vyuZiti potencialu
telemediciny proto zdvisi na presvédceni pacientl o tom, Ze je schopna uspokojit jejich
potieby v oblasti zdravotni péce. Vzhledem k vysoké duvéte, jakou pacienti vkladaji do svych
zdravotnikl, je pfijeti ze strany pacienti do zna¢né miry zdvislé na pfijeti ze strany
zdravotnika, kteti je 1€¢i.

Dulezitym faktorem ptispivajicim k duvéfe a pfijeti ze strany zdravotnikli je dokonalejsi
Sifeni zékladnich prikaznych fakt o G¢innosti telemedicinskych sluzeb, jejich bezpec¢nosti a
snadné uzivatelnosti.

Ditlezitou roli pfi zajiStovani toho, aby zdravotnici i pacienti disponovali potiebnymi
dovednostmi, byli dostatecné obeznameni s pouzivanymi nastroji a zaroven dobife porozuméli
souvislostem interakce, v niZ tyto nastroje funguji, sehraji v obou piipadech odpovidajici
hodnoceni potteb a Skoleni.

Za organizaci, poskytovani a financovani vnitrostatni zdravotni péce odpovidaji ¢lenské staty.
Pro vétsi rozsifeni telemediciny je velmi dulezité vedeni jejich zdravotnickych orgéant.
K zajisténi pottebného piijeti a zdvazku ze strany zdravotnickych organii je proto nezbytné
shromazd’ovat dikazy a sdilet osvédcené postupy v oblasti zavadéni telemedicinskych sluzeb
a rezimu proplaceni.

VEtsi rozsifeni telemediciny, zejména telemonitoringu, vede k novym obavdm na roviné
etické, predevs§im kvili tomu, jak je ovlivnén vztah pacienta a 1ékare. Organizace zdravotnikll
a pacientl jiz daly najevo zadmér vypracovat celoevropské pokyny, které by tyto otazky tesily.
Komise uvitd v této oblasti jakoukoliv iniciativu, jez bude vychazet z potifeb uZzivateli a
zam¢éti se na zvySovani duvéry v telemedicinu a miry jejiho pfijeti ze strany pacientd a
zdravotnikl v tom nejvyssim zdjmu bezpecnosti a péce.

Dulezitou slozkou budovani divéry v telemedicinské systémy je také hledisko ochrany
soukromi a bezpecnosti. Pii shromazd’ovani a zpracovani osobnich udaji, zejména pokud se
tykaji zdravotniho stavu, musi byt zaru¢eno dodrzovani zakladnich prav a svobod, jako je
zékladni pravo na soukromi a na ochranu osobnich udaju. Stejné jako jiné zpisoby pienosu
osobnich udaji tykajicich se zdravi miize telemedicina ohrozit pravo na ochranu tdajl (v tom
smyslu, Ze sd€leni zdravotniho stavu nebo diagnéza mohou neptiznivé ovlivnit soukromy
nebo profesni zivot jednotlivce). Pfi poskytovani telemedicinskych sluzeb by se hledisko
ochrany udaji mélo pokazdé systematicky posoudit. V kazdém piipad¢ je zcela nezbytné, aby
byla dodrZena ustanoveni ¢lenskych statl a Spolec¢enstvi o ochrané osobnich udaji.
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Opatieni

e Komise bude nadale pfispivat k evropské spolupraci mezi zdravotniky a pacienty
v klicovych oblastech, které skryvaji potencial pro vétsi uplatiiovani telemediciny, s cilem
vydat konkrétni doporuceni k tomu, jakym zplsobem zvysit divéru v telemedicinu a
napomoci k jejimu pfijeti pfi sou¢asném zohlednéni etického hlediska a hlediska ochrany
soukromi.

o Clenské staty se vyzyvaji, aby do konce roku 2009 vyhodnotily v oblasti telemediciny své
potieby a priority. Tyto priority by mély byt soucésti vnitrostatnich zdravotnich strategii,
kter¢ budou pfedloZzeny a projednany na ministerské konferenci o elektronickém
zdravotnictvi v roce 2010.

e Komise podpoii shromazd’ovani osvédcenych postupt v oblasti Sifeni telemedicinskych
sluzeb v jednotlivych ¢lenskych statech.

3.2 Zajisténi pravni jasnosti

Ptestoze telemedicina mlize pro mnoho zdravotnickych zatfizeni predstavovat zajimavé fesent,
v konzultaci se zacastnénymi stranami byl za prekazku jejiho vétSiho rozsifeni opakované
oznacovan nedostatek pravni jasnosti.

Hlavnim cilem zajiSténi pravni jasnosti v této oblasti je dat zaruku k tomu, Ze se telemedicina
bude vyvijet zpisobem, ktery prospéje péci o pacienty, a ze bude zajisténa ochrana soukromi
a nejpiisnéjsi normy bezpecnosti pacientti.

Nedostatek pravni jasnosti — zejména v souvislosti s ud€lovanim licenci na sluzby a
odbornikim v oblasti telemediciny, s jejich akreditaci a registraci, pravni odpovédnosti,
proplacenim a soudni pravomoci — je zisadnim problémem telemediciny, a predev§im
teleradiologie. Také pieshrani¢ni poskytovani telemedicinskych sluzeb si zdda vyjasnéni
pravnich otazek tykajicich se ochrany soukromi.

Jasny pravni ramec zastfesujici telemedicinu ma jen nékolik ¢lenskych stati. V nékterych
¢lenskych statech je podminkou pro pravni uznani lékaiského vykonu jako takového fyzicka
pritomnost pacienta a zdravotnika na témze misté, coz vyuzivani telemediciny jasné brani.
Navic Casto existuji omezeni v pravnich a spradvnich postupech tykajicich se proplaceni
telemedicinskych sluzeb.

Protoze tyto otdzky (spojené s regulaci zdravotnickych sluzeb a profesi a s proplacenim)
podléhaji zasad¢ subsidiarity, jsou za n¢ v prvni fadé zodpoveédné Clenské staty, a zadaji si
proto opatfeni na vnitrostatni Grovni. AvSak s ohledem na slozitost téchto otazek a jejich
vzajemnou provazanost s aspekty prava SpoleCenstvi lze ¢lenské staty podpotit formou
opatfeni na urovni Spolecenstvi, napf. sdilenim osvédcenych postupli za Gcelem zlepSeni
pravniho a spravniho ramce.
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Opatieni

e V roce 2009 Komise vytvoii evropskou platformu na podporu ¢lenskych stat pti sdileni
informaci o stdvajicich vnitrostatnich pravnich ramcich tykajicich se telemediciny a
o navrzich novych vnitrostatnich pravnich predpist.

e V roce 2009 Komise ve spolupraci s Clenskymi staty zvetejni analyzu pravniho rdmce
Spolecenstvi uplatnitelné¢ho na telemedicinské sluzby.

e Do konce roku 2011 by ¢lenské staty mély posoudit a piijmout své vnitrostatni pravni
predpisy umoziujici SirSi pfistup k telemedicinskym sluzbam. Je tieba feSit problémy
souvisejici napt. s akreditaci, pravni odpoveédnosti, proplacenim a ochranou soukromi a
udaju.

V nize uvedeném ramecku je podéan piehled hlavnich stavajicich pravnich ptedpisa EU, které
lze uplatnit na telemedicinské sluzby.

Pravni predpisy EU uplatnitelné na telemedicinské sluzby

Telemedicina je jak zdravotnickd sluzba, tak sluzba informacni spolecnosti®. Jako takovd
spada do oblasti puisobnosti Smlouvy o ES (clanek 49) a stavajicich sekundarnich pravnich
predpisi EU, zejména smérnice 2000/31/ES, dale jen ,,smérnice o elektronickém obchodu “.

Evropsky soudni dviir uvedl, Ze ani zvlastni povaha zdravotnickych sluzeb, ani zpiisob jejich
organizace nebo financovani nemohou byt ditvodem pro jejich vylouceni z oblasti pitsobnosti
zdkladni zdsady volného pohybu'®. Patii sem svoboda pFijemcii zdravomickych sluzeb
vyhledavat a prijimat lékarské oSetreni v jiném clenské staté bez ohledu na to, jak se takova
sluzba provadi, tj. téz formou telemediciny.

Smernici 98/34/ES, ve znéni smernice 98/48/ES, se vytvari postup, kterym se clenskym statiom
uklada povinnost oznamovat Komisi a sobé navzdjem vSechny navrhy technickych predpisii
tkajicich se vyrobkii a sluzeb informacni spolecnosti'’, véetné telemediciny, jesté pied jejich
pFijetim do vnitrostdatniho prdva.

Smérnice o elektronickéem obchodu definuje pravidla pro poskytovani sluzeb informacni
spolecnosti jak v ramci clenskych stati, tak mezi temito staty. Vztahuje se rovnéz na
telemedicinu. V pripadé telemedicinskych sluzeb, které si mezi sebou poskytuji podniky
(odbornici) a mezi které patri napr. teleradiologie, se uplatiiuje zasada zemé puvodu: sluzba
nabizena odbornikem se musi Fidit pravidly clenského statu usazeni. U cinnosti zaloZenych na
vztahu podniku a spotiebitele (kam mohou patiit telemonitorovaci sluzby) jsou smluvni
zavazky ze zdasady zemé puvodu vynaty: zde je mozné, zZe se sluzba bude muset ridit pravidly
zemé prijemce.

Definice lékarskych vykonii je veci clenskych stati. Obecné plati, ze lékarské vykony
klasifikované jako specialni telemedicinské sluzby by mély splnovat stejnou uroven pozadavkii

15 Podle definice smérnice 98/34/ES.

e Viz zejména véc Miiller a Van Riet, C-385/99, Sb. rozh. 2003; véc Smits a Peerbooms, C-157/99, Sb.
rozh. 2001; a véc Watts, C-372/04, Sb. rozh. 2006.

Za predpokladu, ze se na n¢ nevztahuje jedna z vyjimek, které smérnice 98/34/ES, ve znéni smérnice
98/48/ES, stanovi.
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Jjako odpovidajici sluzby netelemedicinské (napr. teleradiologie vs. radiologie). Tato zdsada
zajistuje, aby ndlezité regulované zdravotnické sluzby nebyly nahrazovany méné
regulovanymi  sluzbami  telemedicinskymi, a zabranuje diskriminacnimu zachdzeni
s poskytovateli stejné sluzby, jez by bylo neslucitelné se smernici o elektronickém obchodu.

Smeérnice 95/46/ES o zpracovani osobnich udajii a ochrané soukromi uvadi radu dopliujicich
pozadavkii vztahujicich se k ditverné povaze a bezpecnosti, které musi telemedicina a vsechny
ostatni interaktivni sluzby online spliiovat, aby byla ochranéna prava jednotlivcu.

Smernice 2002/58/ES o zpracovani osobnich udajii a ochrané soukromi v odvétvi
elektronickych komunikaci stanovi zvlastni pozadavky na poskytovatele sluzeb elektronickych
komunikaci prostrednictvim verejnych komunikacnich siti s cilem zajistit ditvérny charakter
sdéleni a bezpecnost siti.

Smérnice 2005/36/ES stanovi kritéria pro soubor regulovanych povolani, podle néhoz jsou
kvalifikace ziskané v jednom clenském staté uznany i jinym clenskym statem. Uznani odborné
kvalifikace hostitelskym clenskym statem umoZnuje, aby opravnéna osoba méla v tomto
Clenskem staté pristup ke stejnému povolani, pro které ziskala kvalifikaci v domovském
clenském state, a vykonavala je v hostitelskem clenskem staté za stejnych podminek jako jeho
statni prislusnici.

Telemedicinu uznava také navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o uplatiiovani prav
pacientii v preshranicni zdravoti péci', ktery se zabyvd preshranicni mobilitou pacientii
vcetné jejich moznosti ziskat pristup ke sluzbam pres hranice. Timto navrhem nejsou dotceny
vySe uvedené smeérnice, zejména smeérnice o elektronickém obchodu a smernice 2005/36/ES.
Bude-li tato smérnice prijata, Komise bude muset v souladu s ni prijmout opatieni pro
zajisténi interoperability prostredkii poskytovani sluzeb elektronického zdravotnictvi, véetné
telemediciny (clanek 1 6)".

3.3. ReSeni technickych otizek a usnadnéni rozvoje trhu

P

v provozu, jsou stale jesté oblasti, ve kterych je tfeba se technickymi otazkami zabyvat.

Zakladnim ptedpokladem pro rozsifeni telemediciny je Sirokopadsmové piipojeni a schopnost
poskytovatell zajistit iplnou konektivitu. S politikou Sirokopasmového pfipojeni pro vSechny
by se telemedicina mohla pfipadné stat vefejnym statkem pfistupnym vSem. Spojeni se vSemi
zemépisnymi oblastmi v EU véetné venkovskych a nejvzdalenéjSich regiont je zakladnim
ptedpokladem toho, aby se telemedicina rozsifila a vSichni jednotlivei méli ke zdravotni péci
neomezeny piistup. Politika soudrznosti EU podporuje jak piistup k Sirokopasmovému
ptipojeni, tak rozvoj obsahu, sluzeb a aplikaci pro obéany™.

Interoperabilita a normalizace v oblasti telemonitoringu maji zasadni vyznam pro rozsifené
vyuzivani technologii zpiisobem, ktery jim umozni &erpat vyhody jednotného trhu®' a p¥ispét
k jeho dotvoteni. Organizace pro tvorbu norem by mély za aktivni Gcasti odvétvi podporovat

8 KOM(2008) 414 v kone¢ném znéni ze dne 2. ¢ervence 2008.
1 Jak je uvedeno v ¢lancich 3, 5 a 11 navrhu.
20 Natizeni (ES) &. 1080/2006 ze dne 5. Eervence 2006.
2 Evropska sit’ zdravotnich tdaji (HINE) 2006 — progndza pro evropské elektronické zdravotnictvi
(zprava).
10
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uplatiiovani stavajicich norem a pfijimani norem novych spolu s normalizovanymi pfistupy
k docileni interoperability. Nutna je i koordinovand ¢innost na urovni Spole€enstvi, jiz se
koneckoncii dovolava i ndvrh smérnice o uplatiovani prav pacientl v pieshrani¢ni zdravotni
péci.

Duvéru v nové a inovativni technologie a sluzby zalozené na IKT v odvétvi zdravotnictvi je
tteba budovat prostfednictvim dikladného testovani, schvalenych norem a obecné
uznavaného procesu certifikace. To se tyka piredevsim telemonitorovacich zafizeni. Aby se
piedeslo roztiiSténi trhu, je nutnd soucinnost na urovni EU, kterd povede ke schvaleni
spole¢ného souboru specifikaci pro tyto telemedicinské systémy a sluzby. Tato soucinnost by
mohla spojit potiebné odborné znalosti a v€domosti, a v celé EU tak zajistit dostupnost
kvalitnich, bezpecnych a zabezpecenych telemedicinskych sluzeb, na které se nevztahuji
soucasn¢ platné pravni predpisy.

Opatieni

e Komise vyzyva zastupce odvétvi a mezinarodni normalizaéni subjekty, aby do konce roku
2010 zpracovali navrh tykajici se interoperability telemonitorovacich systémd, ktery bude
obsahovat jak stavajici, tak nové normy.

e Do konce roku 2011 Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty vyda strategicky dokument
o politice v oblasti zajiStovani interoperability, kvality a bezpecnosti telemonitorovacich
systémil na zdkladé stavajicich a pfipravovanych norem na evropské trovni.

4. ZAVERY

Spolecenské a hospodaiské vyhody SirSiho vyuZivani telemediciny mohou byt zna¢né. Piesto
v soucasnosti nejsou stale plné docenény ani vyuzivany.

Nadesel ¢as, aby telemedicina zlepsila pacientim zivot a zdravotnikiim nabidla nové nastroje.
Telemedicina mize pomoci pfi feSeni hlavnich problémi v systémech zdravotni péce a
vytvoftit velké ptilezitosti pro evropsky pramysl.

Komise plné podpoti myslenky a iniciativy, jez tento cil proméni v realitu, a je pfipravena na
dosazeni tohoto cile spolupracovat s ¢lenskymi staty a vSemi zi¢astnénymi stranami. Pro tuto
specifickou oblast navrhuje soubor konkrétnich opatfeni. Plné¢ prospéSnému rozsiteni
telemediciny napomuze i vyieSeni dalSich otdzek, jimiz se toto sdéleni ptfimo nezabyva, napf.
dostupnost Sirokopasmového pfipojeni pro vSechny a soustavnd pozornost veénovana
provadéni opatieni zaméfenych na dodrZzovani prava na ochranu osobnich udaju.

Bfemeno spojené s uspéSnym uskutecnénim této iniciativy vSak lezi pfevazné na clenskych
statech. Pravé ony nesou odpovédnost za organizaci, zajiStovani a financovani svych systému
zdravotni péce. Telemedicina plné vyuzije svého potencidlu pouze za predpokladu, ze se
¢lenské staty budou aktivné snazit o jeji zaclenéni do svého systému zdravotnictvi.

11
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PRILOHA

TRI UROVNE OPATRENI V BUDOUCICH LETECH

Opatieni na drovni ¢lenskych stati

)

2)

Clenské staty se vyzyvaji, aby do konce roku 2009 vyhodnotily v oblasti
telemediciny své potieby a priority. Tyto priority by mély byt soucésti vnitrostatnich
zdravotnich strategii, které budou ptedlozeny a projednany na ministerské konferenci
o elektronickém zdravotnictvi v roce 2010.

Do konce roku 2011 by ¢lenské staty mély posoudit a piijmout své vnitrostatni
pravni pfedpisy umozZiujici Sirsi pfistup k telemedicinskym sluzbam. Je tieba fesit
problémy souvisejici napf. s akreditaci, pravni odpovédnosti, proplacenim a
ochranou soukromi a udaja.

Opatieni ¢lenskych statii, ktera budou podpoiena na urovni EU

3)

4)

5)

6)

V roce 2009 Komise vytvoii evropskou platformu na podporu ¢lenskych statd pri
sdileni informaci o stdvajicich vnitrostatnich pravnich ramcich tykajicich se
telemediciny a o navrzich novych vnitrostatnich pravnich predpist.

V roce 2009 Komise ve spolupraci s Clenskymi staty zvetejni analyzu pravniho
ramce Spolecenstvi uplatnitelného na telemedicinské sluzby.

Komise vyzyva zastupce odvétvi a mezinarodni normalizaéni subjekty, aby do konce
roku 2010 zpracovali navrh tykajici se interoperability telemonitorovacich systémil,
ktery bude obsahovat jak stavajici, tak nové normy.

Do konce roku 2011 Komise ve spolupraci s clenskymi staty vyda strategicky
dokument o politice v oblasti zajiStovani interoperability, kvality a bezpecnosti
telemonitorovacich systémti na zaklad¢ stavajicich a pfipravovanych norem na
evropské trovni.

Opatieni, ktera podnikne Komise

7)

8)

9)

V roce 2010 Komise podpofi v rdmci svého programu pro konkurenceschopnost a
inovace pilotni projekt telemonitoringu ve velkém métitku. Ten bude zahrnovat sit’
poskytovateltl a platcti zdravotnickych sluzeb.

Komise podpofti vytvofeni pokynt pro jednotné posouzeni dopadii telemedicinskych
sluzeb, vetné jejich ucinnosti a nakladové efektivnosti, do roku 2011. Tyto pokyny
budou vychéazet z ¢innosti odbornikii v dané oblasti, studii podpoienych Komisi,
rozsahlych pilotnich rezima a ptislusnych vyzkumnych projekti.

Komise bude nadale ptispivat k evropské spolupraci mezi zdravotniky a pacienty
v klicovych oblastech, které skryvaji potencidl pro vétsi uplatnovani telemediciny,
scilem vydat konkrétni doporuceni k tomu, jakym zplsobem zvysit davéru
v telemedicinu a napomoci k jejimu pfijeti pii soucasném zohlednéni etického
hlediska a hlediska ochrany soukromi.
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10)

Komise podpofi shromazdovani osvédcenych postupti v
telemedicinskych sluzeb v jednotlivych ¢lenskych statech.

oblasti

Sifeni
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