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1. Uvobp

Mobilni zdravotnictvi (dale téz ,,mHealth*) zahrnuje ,,/ékarskou péci a péci o verejné zdravi
za podpory mobilnich zarizeni, jako jsou mobilni telefony, pristroje pro monitorovani
pacientu, osobni digitalni asistenti (PDA) a dalsi bezdratova zarizeni*".

Jeho soucasti jsou rovnéz napiiklad aplikace tykajici se Zivotniho stylu a dobré kondice?,
které se mohou pfipojit ke zdravotnickym prostiedkiim ¢i senzorm (ptiklad naramky nebo
hodinky), jakoZ i systémy osobniho poradenstvi, zdravotni informace a pfipominky uzivani
1€k v podobé textovych zprav a bezdratoveé poskytovana telemedicina.

Mobilni zdravotnictvi pfedstavuje novou arychle se vyvijejici oblast, kterd mlize ptispét
k transformaci zdravotni péce a zvysit jeji kvalitu a u¢innost.

Spada pod néj fada riiznych technologickych fesSeni, ktera mimo jiné méfi vitalni funkce, jako
je srde¢ni tep, hladina glukézy v krvi, krevni tlak, télesnd teplota a mozkova ¢innost.
Vyraznymi piiklady aplikaci jsou komunika¢ni, informacni a motivaéni néstroje, které
napiiklad pfipominaji pacientim, kdy maji uzit predepsané 1éky, nebo doporucuji, jak se
udrzovat v kondici a jak se vhodné stravovat.

Pouzivani mobilnich aplikaci nabizejicich zdravotnické sluzby se zvySilo s rozsifenim
chytrych telefoni ataké siti 3G a4G. Diky dostupnosti technologii satelitni navigace
v mobilnich zafizenich je mozné zvysit bezpe€nost a nezavislost pacienti.

Senzory a mobilni aplikace umoziuji mobilnimu zdravotnictvi shromazd’ovat velké mnozstvi
I1¢katskych a fyziologickych dat i Gdaji o zivotnim stylu, denni aktivité a Zivotnim prostredi.
Ty by mohly slouzit jako zaklad pro poskytovani péce a vyzkumné ¢innosti opirajici se o
dolozené udaje a soucasné usnadiiovat piistup pacientti k vlastnim zdravotnim informacim,
kdekoliv a kdykoliv je tieba.

Mobilni zdravotnictvi by rovnéZ mohlo podporovat poskytovani kvalitni zdravotni péce
aumoznit presn¢j$i diagnostiku ilécbu. Mize pomahat zdravotnickym pracovnikiim pii
ucinngjsi 1é¢bé pacientil, protoze mobilni aplikace mohou podporovat dodrzovani zdravého
zivotniho stylu, a tim vést k individualizovang€j$i medikaci a 1écbé.

Muze ptispét k posileni ulohy pacientt, ktefi by se mohli aktivnéji podilet na péci o své zdravi
a diky mozZnostem sebehodnoceni nebo dalkového monitorovani a sledovani
environmentalnich faktord, jako jsou zmény kvality ovzdus$i s moznym vlivem na zdravotni

'''''

V tomto smyslu neni cilem mobilniho zdravotnictvi nahradit zdravotnické pracovniky, ktefi
maji pti poskytovani zdravotni péce nadale tustiedni ulohu, ale povazuje se za podpurny
nastroj pro fizeni a poskytovani zdravotni péce.

: Svétova zdravotnicka organizace, ,, mHealth — New horizons for health through mobile technologies “,

série Global Observatory for eHealth, svazek 3, s. 6.
Aplikace tykajici se zivotniho stylu a dobré kondice jsou zejména aplikace, které maji pfimo ¢i neptimo
udrzovat nebo zlepSovat zdravy zivotni styl, kvalitu zivota a dobrou kondici lidi.



Mobilni zdravotnictvi by mohlo zasadné pfispét k tomu, aby se naSe zivoty zménily
k lepSimu. Je vSak nezbytné zajistit, aby obcané mohli tyto technologie pouZivat bezpecné.

Cilem této zelené knihy ohldsené v akénim planu pro elektronické zdravotnictvi na obdobi
2012-2020° je zah4jit Siroké konzultace se zu¢astnénymi stranami o stavajicich prekazkach
a problémech souvisejicich se zavedenim mobilniho zdravotnictvi a pomoci nalézt spravnou
cestu, jak pIn¢ vyuzit jeho potencial.

Zelena kniha se zabyva moznostmi mobilniho zdravotnictvi a jeho technologickymi aspekty
a predklada problémy, k nimz je tfeba ziskat nidzory zucastnénych stran. Analyzuje rovnéz
potencial mobilniho zdravotnictvi pro zachovani a zlepSeni zdravi a kondice pacientti a pro
posileni jejich tlohy v systému.

Rada z téchto problémi nespada nezbytné do plisobnosti prava EU, ale EU zde miiZe piesto
pusobit jako prostfednik pro vyménu osvédcenych postupli a miize pomoci podpofit inovace
v této velmi slibné oblasti.

Na zdklad€é reakci na zelenou knihu mize Komise podniknout kroky narovni EU,
aby podpotila pouzivani mobilniho zdravotnictvi.

Utvary Komise kromé této zelené knihy zvefejiuji rovnéZ pracovni dokument tutvarti Komise
o stavajicim pravnim rdmci EU pouzitelném pro aplikace tykajici se zivotniho stylu a dobré
kondice.

2. POTENCIAL MOBILNIHO ZDRAVOTNICTVI
2.1. Potencial pro zdravotnictvi

Systémy zdravotni péce v Evropé celi novym vyzvam, jako je starnuti obyvatelstva,
a zvySenym rozpocCtovym tlakim. V této souvislosti by mobilni zdravotnictvi mohlo
pfedstavovat jeden z nastroji pro feSeni téchto problém, protoze piispiva ke zdravotni péci
vice zaméfené na pacienta a podporuje posun smérem k prevenci, piicemz zaroven zvysuje
ucinnost systému.

2.1.1. Vetsi orientace na prevenci / kvalitu Zivota

Reseni v oblasti mHealth mohou napomoci ke zjisténi rozvoje chronickych onemocnéni jiz
v rané fazi prostiednictvim nastroji pro sebehodnoceni a dalkové diagnostiky, zatimco sdileni
dat s poskytovateli péce by usnadnilo v€asné intervence.

V této souvislosti miize mobilni zdravotnictvi pomoci prekonat nechut pacientii vyhledat
pomoc z ditvodu stigmatu ¢i studu, jak tomu byva v ptipadé dusevnich onemocnéni, s nimiz
se 1é¢i pouze ptiblizné polovina osob, které tyto obtize pocit'uji.

Pozornost vénovand prevenci mize zlepsit kvalitu Zivota lidi a dokonce prodlouzit stfedni
délku zivota a mohla by jesté zesilit diky novym zplsobtim, jak podporovat zdravy zivotni

Evropskd komise, Akéni plan pro elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020 — inovativni
zdravotni péce pro 21. stoleti, 7. 12. 2012.



styl. V tomto ohledu maji nadale zasadni vyznam motivace a angazovanost uzivatelt, které
predstavuji také bohatou oblast vyzkumu pro behavioralni ekonomii.

Je rovnéz tteba mit na paméti, Ze populace, ktera je vice angazovana a zistava déle zdrava,
zfejm¢e pomuZe snizit finan¢ni tlak na systémy zdravotni péce v EU.

2.1.2. Ucinngjsi a udrzitelnéjsi zdravotni péce

Mobilni zdravotnictvi by mohlo pfispét k u€innéjSimu poskytovani péce diky lepSimu
planovani, omezeni navstév u lékare, které nejsou nezbytné, a poskytovani pokynt pro 1écbu
a medikaci Iépe pripravenym odborniktim.

Podle odhadt by pouzivani tablett a jinych mobilnich zatfizeni mohlo pomoci zdravotnickym
pracovnikim 1 pomocnému persondlu uSetfit az 30 % doby stravené ziskavanim
a analyzovanim informaci®. Pracovni sily ve zdravotnictvi by mohly byt vyuZivany
efektivnéji, pficemz by jim pomdhala komunikace s pacienty v redlném case, napt. pomoci
vymény dat uzivatelii aplikaci.

Mobilni zdravotnictvi by mohlo systémim zdravotni pée pomoci vyrovnat se s klesajicimi
prostifedky na péci. Vice I€katskych a pecovatelskych zakrokl by se mohlo provadét na dalku
nebo by je mohli provadét sami pacienti za pomoci systéml pro monitorovani a zasilani
zprav, ¢imz by se snizil pocet hospitalizaci. Bylo by naptfiklad mozné zavést u¢inné metody
zvladani chronickych onemocnéni pomoci déalkového monitorovani a poradenstvi, takze
pacienti by dokonce mohli ziistat v doméacim prostfedi, ¢imz by se zlepsila kvalita jejich
zivota a zaroven by se vyrazn¢ snizily naklady na zdravotni péci.

V neposledni fadé¢ by mohla analyza velkoobjemovych dat ziskanych v oblasti mHealth
pomoci zlepsit €innost zdravotni péce a prevence nemoci tim, Ze by zdravotnim organiim
poskytovala ptesnéjsi a ucelenéjsi obraz o chorobach pacientti a jejich chovani.

2.1.3.  Lepsi postaveni pacientii

Reeni v oblasti mHealth podporuji zménu ulohy pacientli ze spiSe pasivni na vice
participativni a soucasn¢ posiluji jejich odpovédnost za vlastni zdravi pomoci senzora, které
zjistuji a oznamuji vitalni funkce, a mobilnich aplikaci, jeZ je motivuji k dodrzovani diety a
uzivani predepsanych lékd.

Mohou rovnéz zvysit informovanost obcCanti o zdravotnich otdzkdch poskytovanim
srozumitelnych informaci o jejich zdravotnim stavu a odpovidajicim vhodném zptsobu
zivota, a tak jim pomahat v pfijimani zasvécenéjsich rozhodnuti o vlastnim zdravi.

Rada téchto feSeni vyuziva néstroje pro zlepseni motivace nebo dodrzovani Ié€ebného rezimu,
napiiklad tim, ze povzbuzuji uzivatele, aby plnili konkrétni cile k dosaZeni dobré fyzické
kondice, a pfipominaji jim, aby uzivali pfedepsané 1éky.

Posun smérem k péc¢i orientované na pacienta mize vyzadovat pfeménu stavajici
infrastruktury a organizace zdravotni pécCe, kterd se v soucasnosti soustfeduje kolem
zdravotnickych pracovnikil. Systémy zdravotni péce se budou muset oteviit moznosti
ziskavani udaji od pacientli (naptiklad dat z mobilnich aplikaci) a zajisténi vSudypiitomného

4 PwC, ,,Socio-economic impact of mHealth*, s. 17.



pristupu ke zdravotni péci, naptiklad prostfednictvim internetové zdravotni platformy
pfistupné pacientim i1 lékaitm. To bude znamenat, Ze se zméni uloha zdravotnickych
pracovnik, ktefi ptipadné budou muset pacienty monitorovat na dalku a ¢astéji s nimi jednat
prostiednictvim elektronické posty.

2.2 Trzni potencial
2.2.1.  Trh mobilniho zdravotnictvi

Mobilni zdravotnictvi se rozvinulo v poslednich letech jako dopliikovy zptsob poskytovani
zdravotni péce zaloZeny na vSudypfitomné moznosti pfipojeni k mobilnim sitim a rozsifeni
chytrych telefonti a tablett.

K rtstu trhu mobilniho zdravotnictvi a dobré kondice pomohlo rozsifeni mobilniho internetu,
k némuz je dnes ve svété piipojeno vice nez 6 miliard piedplatiteli’.

Diky sblizovani mezi technologiemi bezdratové komunikace a zdravotnickymi prostiedky
na jedné stran¢ a zdravotni a socidlni pé¢i na strané druhé vznikaji nové podniky, pficemz
zména poskytovani zdravotni péce arozvoj ,.stiibrné ekonomiky* predstavuji velice slibné
trhy.

Nedavny prizkum WHO?® ukézal, ze mobilni zdravotnictvi je v zemich s vysokymi piijmy
motivovano nutnosti snizovat ndklady na zdravotni péci, zatimco v rozvojovych zemich
zejména potiebou zajistit dostupnost primarni péce. Z pruzkumu rovnéz vyplynulo, ze mezi
nejnovejsi faktory, které stimuluji rozvoj zdravotnictvi v EU, patii systémy, které podporuji
individualizovanou péci diky tomu, ze je lze nosit, pienaset ¢i implantovat, a umoziuji

v

aktivné&jsi tillohu pacientl (tzv. systémy osobni zdravotni péce).

V Africe a Asii se vétSina stavajicich sluzeb mobilniho zdravotnictvi zamétuje na zlepSeni
prace zdravotnickych pracovnikl a fungovani systémii zdravotni péce. Dalsi kategorie sluzeb,
ktera je zvlast¢ dilezita v Indii, Jihoafrické republice a Keni, zahrnuje prevenci a zpravy
zvySujici informovanost, které maji omezit Sitfeni infekénich onemocnéni.

Pokud jde o pfijmy v oblasti mHealth, spole¢nd analyza GSMA a PwC ptedpovida, ze
celosvétovy trh mobilniho zdravotnictvi dosdhne v roce 2017 hodnoty 23 miliard USD, na
¢emz se Evropa bude podilet 6,9 miliardy USD a asijsko-tichomotska oblast 6,8 miliardy
USD a za nimi bude nasledovat severoamericky trh s hodnotou 6,5 miliardy USD’. Podle
uvedené zpravy tvoii témét 60 % veskerého vyuziti mobilniho zdravotnictvi v Evropé péce
spocivajici v dalkovém monitorovani. Reseni, ktera zvysuji efektivnost prace zdravotnickych
pracovnikl a systémil, pfedstavuji témét 15 % veSkerého vyuziti, vedle aplikaci tykajicich se
zdravi a dobré kondice.

Starsi studie, jako je analyza firmy Frost and Sullivan z roku 2008, takovyto narist
neocekavaly: trh mobilnich a bezdratovych zdravotnickych technologii v Evropé mél v té

ITU, ,, Measuring the Information Society*, 2012.

Svétova zdravotnicka organizace, ,, mHealth — New horizons for health through mobile technologies *,
série Global Observatory for eHealth, svazek 3.

GSMA a PwC, Touching lives through mobile health — Assessment of the global market opportunity,
unor 2012.
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dob& hodnotu jen n&co ptes jeden milion EUR®. Rychlé rozsifeni mobilniho zdravotnictvi
v Evropé Ize ¢astené vysvétlit neCekanym nastupem mobilnich aplikaci.

Jind studie provedena spole¢nostmi PwC a GSMA’ uvadi, Ze vroce 2017 by mobilni
zdravotnictvi mohlo potencidlné uSetfit naklady na zdravotni péci v EU v celkové vysi
99 miliard EUR. Nejvétsi uspory by vznikly v oblastech dobré kondice / prevence (69 miliard
EUR) alécby/monitorovani (32 miliard EUR), v ¢emZ jsou jiZ zapo€itdny naklady na
pracovni sily potfebné pro podporu mobilniho zdravotnictvi (6,2 miliard EUR).

2.2.2.  Trh aplikaci v oblasti mHealth

Trh mobilnich aplikaci se v poslednich letech rozvijel velmi rychle a stal se hlavnim faktorem
podporujicim zavadéni mobilniho zdravotnictvi, které bylo usnadnéno rozsifenim chytrych
telefonll. Zajimavé je, Ze tento trh je ovladan jednotlivci nebo malymi podniky: 30 %
spolecnosti vytvarejicich mobilni aplikace jsou fyzické osoby a 34,3 % jsou malé podniky
(podle definice s 2 aZ 9 zamdstnanci)'’.

V roce 2013 jiz 20 nejoblibenéjsich neplacenych aplikaci tykajicich se sportu, dobré kondice
a zdravi vykazovalo na celém svété celkem 231 milionil instalaci, jak uvadi nedavna studie
institutu THS'".

Podle Juniper Research ,yrostouci trh zdravotnickych perifernich zarizeni a zvysujici se
vykonnost chytrych telefonii povedou k tomu, Ze pocet pacientii monitorovanych
prostrednictvim mobilnich siti do roku 2016 stoupne na 3 miliony*.

Rovnéz se ptedpoklada, Ze do roku 2017 budou 3,4 miliardy lidi na celém svété vlastnit
chytry telefon, a polovina z nich bude pouzivat aplikace v oblasti mHealth'?.

Podle nedavnych odhadi' je v soutasné dobé na svétovém trhu dostupnych 97 000 aplikaci v
oblasti mHealth na nékolika platforméach. Ptiblizné¢ 70 % téchto aplikaci je cileno na
segmenty spotiebiteltl v oblasti dobré psychické a fyzické kondice. Zbylych 30 % aplikaci je
ur¢eno zdravotnickym pracovnikiim a slouzi pro usnadnéni pfistupu k udajim o pacientech,
konzultace a monitorovani pacientil, diagnostické zobrazovani, informovani o 1é&ivech atd."

3. NEVYRESENE OTAZKY

Tento oddil se tdze na ndzory zucastnénych stran, pokud jde o rizné problémy, které by se
mély fesit s ohledem na rozvoj mobilniho zdravotnictvi. JelikoZ organizace systému zdravotni
péce je ve vnitrostatni nebo regionalni pravomoci, zaméiuje se na preshrani¢ni celoevropskeé
otazky amozna koordinovana opatfeni na urovni EU, kterd by mohla pfispét k rozvoji
mobilniho zdravotnictvi v Evropé, v piisném souladu se zdsadou subsidiarity.

8
9
10

Frost & Sullivan (2008), ,, Mobile/Wireless Healthcare Technologies in Europe .

GSMA, Socio-economic impact of mHealth, cerven 2013.

IDC, ,,Worldwide and U.S. Mobile Applications, Storefronts, Developer, and In-App Advertising 201 1-
2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models “.

" Zprava IHS ,, The World Market for Sports & Fitness Monitors — 2013 Edition*.

Research2Guidance (2013), ,,The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation
of mHealth apps* (svazek 3).

b Tbid.

Studie spolecnosti Deloitte ,,mHealth in an mWorld*, 2012.



3.1. Ochrana udaji véetné zabezpeceni zdravotnich udaju

Rychly vyvoj odvétvi mHealth vyvolava obavy ohledné fadného zpracovani udaji, které
prostiednictvim aplikaci nebo feSeni shromazduji fyzické osoby, vyvojafi aplikaci,
zdravotnicti pracovnici, reklamni spolecnosti, organy vetejné spravy atd.

Reseni azafizeni v oblasti mHealth mohou shromazdovat velké mnozstvi informaci
(naptiklad udaje vloZené do zatizeni uzivatelem a data z riznych senzord, véetné lokalizace) a
tyto informace zpracovavat, a to i ve tfetich zemich mimo Evropsky hospodaisky prostor,
potencialng s cilem poskytnout kone&nému uzivateli nové a inovativni sluzby'”.

Jedna studie odhalila, Ze pouze 23 % spotiebiteli n¢kdy pouzilo néjaké feseni v oblasti
mHealth. Celkem 67 % respondentti uvedlo, Ze by na podporu svého zdravi na mobilnim
telefonu nechtéli délat ,,viibec nic* a 77 % nikdy nepouzilo mobilni telefon pro cinnosti

o .16
spojené se zdravim .

Spotiebitelé mohou byt znepokojeni riziky, jimz mohou byt vystaveny jejich zdravotni
informace, jako je nezddouci sdileni se tfetimi stranami (napiiklad zaméstnavateli nebo
pojistovnami). Celych 45 % spottebitelt uvedlo, ze maji obavy z nezadouciho pouziti svych
udaji, kdyZ vyuZivaji mobilni zafizeni pro &innosti spojené se zdravim'’.

Podle Setieni Financial Times se u 9 z 20 nejoblibenéjsich aplikaci v oblasti zdravi zjistilo, ze
piedavaji nékteré z dominantnich spolecnosti data o tom, jak lidé pouzivaji své mobilni
telefony'®.

Tyto informace v mnoha ptipadech predstavuji osobni tidaje, protoze jde o informace tykajici
se fyzické osoby, kterd je pfimo ¢i nepiimo identifikovand nebo identifikovatelna. Kromé
toho je zpracovani udajii o zdravotnim stavu obzvlast' citlivé, a proto vyzaduje zvlastni
ochranu.

Existuji také opravnéné obavy o bezpecnost zdravotnich udaji osob pii pouzivani technologii
mobilniho zdravotnictvi, protoze jejich osobni udaje by mohly byt netimysIné zvetfejnény
nebo snadno predany neopravnénym osobam.

K tomu by mohlo dojit, kdyz by zdravotniCti pracovnici ziskavali zdravotni informace
z mobilniho zafizeni nebo kdyZz by pacienti ukladali osobni udaje do aplikace pro osobni
zdravotni zaznamy. Ztrata nebo odcizeni zafizeni, na némz jsou uloZeny citlivé informace,
muze predstavovat zadvazny bezpecnostni problém.

Vzhledem k citlivé povaze zdravotnich udajii by feSeni v oblasti mHealth méla obsahovat
konkrétni a pifiméfené zaruky bezpecnosti, jako je Sifrovani dat pacientti a vhodné ovéfovaci
mechanismy pro pacienty, které zmirni bezpecnostni rizika. Zabezpe€eni a kontrola ptistupu
by rovnéz mély predstavovat plodnou oblast pro budouci vyzkumné a inovaéni projekty.

15 Viz téz oddil 3.8 ,,Velkoobjemova data“.

Boehm, E., Mobile Healthcare’s Slow Adoption Curve, 2011, Forrester Research, Inc.

Blue Chip Patient Recruitment, Leveraging Mobile Health Technology for Patient Recruitment, fijen
2012.

Financial Times, Health apps run into privacy snags, 1. 9. 2013.



Ochrana osobnich tdajt patii v Evropé mezi zékladni prava a je zakotvena v ¢lanku 8 Listiny
zakladnich prav Evropské unie, jakoz i v €l. 16 odst. 1 Smlouvy o fungovéani Evropské unie.
Dodrzovani pravidel ochrany osobnich udaji s informovanim subjektu udajii, zabezpeceni
udajii a zdkonné zpracovani osobnich udajl, vcetné zdravotnich a lékatskych, proto maji
zésadni vyznam pro budovani divéryhodnosti feSeni v oblasti mHealth'’. Existuji pokyny
tykajici se pozadavki na ochranu tdajt, pokud jde o aplikace™.

V EU probih4 revize dnes platné smérnice o ochrang osobnich udaja*', aby 1épe odpovidala
vyzvam, které pfinasi rychly rozvoj novych technologii a globalizace, a zaroven zajistila, aby
si lidé uchovali uc¢innou kontrolu nad svymi osobnimi udaji: obecné nafizeni o ochrané
daji** navrhované Komisi piinese vét§i harmonizaci pravidel pro ochranu udajii v EU,
pravni jistotu pro podniky a vétsi diveéryhodnost sluzeb elektronického zdravotnictvi
v kontextu konzistentni a vysoké urovné ochrany fyzickych osob.

Navrh rovnéz zavadi mimo jiné zasady ,,minimalizace udaja®, ,,ochrany udaji jiz od navrhu*
a ,,standardniho nastaveni ochrany 0idaji*, aby bylo zajisténo, Ze se ve fazi planovani postupii
a systémi vezmou v tivahu zaruky pro ochranu udajt.

Otazky:

e Jaké konkrétni bezpecnostni zaruky v feSenich v oblasti mHealth by pomohly zabranit
nepotiebnému a neopravnénému zpracovavani udaji tykajicich se zdravi v souvislosti
s mobilnim zdravotnictvim?

e Jak by vyvojafi aplikaci mohli co nejlépe uplatnit zasady ,,minimalizace udaji®, ,,ochrany
udaji jiz od navrhu“ a ,standardniho nastaveni ochrany udaji“ v aplikacich v oblasti
mHealth?

3.2 Velkoobjemova data

Mobilni zdravotnictvi mize usnadnit vytézovani velkoobjemovych dat tykajicich se zdravi.
Tato data (napfiklad méfeni, l€karska zobrazeni, popisy piiznakli) mohou byt ulozena
v rozsahlych databéazich, které maji potencial zlepSit vyzkum a inovace v oblasti zdravotni
péce.

Velkoobjemova data pfedstavuji moznost analyzovat rizné (nestrukturované) datové soubory
z riznych zdroji. K tomu je tfeba schopnost propojovat udaje a ziskavat potencidlné cenné
informace z nestrukturovanych dat automatizovan¢ a efektivne.

Viz pfipojeny pracovni dokument ttvard Komise o stavajicim pravnim ramci EU pro aplikace tykajici
se dobré kondice, odstavec o pravu na soukromi a na ochranu udaju.
Viz stanovisko 2/2013 pracovni skupiny zfizené podle ¢lanku 29 k aplikacim pro inteligentni zafizeni
ze dne 27. unora 2013.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném pohybu téchto udaji, Ut. vést. L 281,
23.11.1995.
Komisi pfedlozeny navrh natizeni o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajt
a 0 volném pohybu téchto udaji, COM(2012) 11.
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Ocekava se, ze data z osobnich senzorti vzrostou béhem pfistich deseti let z 10 % vSech
ulozenych informaci pfiblizné na 90 %>. Shromazd'ovani dat vrealném &ase podle
predpokladi napomuize individualizovanéjsi farmakologické 1é¢be.

Tato data mohou mit zdsadni vyznam pro epidemiologicky vyzkum, nebot umozni
vyzkumnym pracovnikiim a védctim zlepsit 1écbu pacientd tim, Ze budou moci vyhledavat
opakujici se obecnégjsi vzorce nebo dochdzet k novym zavértim, naptiklad pokud jde o vztah
mezi rozvojem onemocnéni a environmentalnimi faktory. Velkoobjemova data mohou rovnéz
prispét ke zkraceni délky testovani 1€k nebo k vytvotfeni novych mechanismi pro vcasné
odhalovani a prevenci nemoci. Mohou také umoznit rozvoj inovacnich obchodnich modela
v této oblasti.

Maximalizace potencialu dat o zdravotnim stavu by mohla vést ke zvySeni produktivity a
sniZzeni nakladli ve zdravotnictvi, pficemZ ve zdravotnictvi USA by se mohlo jednat o 300

miliard USD ro¢n&**

Vytézovani dat o zdravotnim stavu vSak musi probihat v souladu s pravnimi pozadavky,
véetné pozadavkli na ochranu osobnich udajii, a mize vyvolavat etické otdzky, zejména
pokud jde o dodrzovani zdsady informovaného a vyslovného souhlasu, pokud je to relevantni:
napiiklad v pripad€, Ze pacient v dobé, kdy byl pozadan o souhlas, vyslovné nepovolil pouziti
svych osobnich udaji pro ucely vyzkumu.

Na oblast velkoobjemovych dat se plné vztahuje zédkladni pravo na ochranu osobnich udaji.
V dutsledku toho musi zpracovani osobnich tidajii probihat v souladu s pravidly na ochranu
udajii, zejména s ohledem na citlivost udajii o zdravotnim stavu. V této souvislosti je
obzvlasté vyznamna definice osobnich idajii a zasada ucelového omezeni.

Vyzkumni pracovnici se potykaji s problémem, jak ucinn¢€ vyuzit obrovské mnozstvi dat o
zdravotnim stavu shromazdénych z mobilnich zatizeni a soucasn¢ zajistit, aby tato data byla
zpracovana bezpecné. Za timto ucelem bylo v akénim planu pro elektronické zdravotnictvi
na obdobi 2012-2020 oznédmeno, ze finan¢ni prostiedky EU v oblasti vyzkumu a inovaci by
se mély rovnéz zaméfit na zplsoby, jak analyzovat a vytézovat velkoobjemova data mimo
jiné ve prospéch obcanii a vyzkumnych pracovniki.

Vyznamnou ulohu pii zvySovani kapacity pro skladovéni azpracovani dat nutnych
k manipulaci s takovym mnozstvim udaji hraje rovnéz ,,cloud computing>, ktery zajistuje
jejich dostupnost kdykoli a kdekoli. Strategie Evropské komise pro cloud computing ma za cil
usnadnit rychlejsi pfijimani bezpecnych feseni z této oblasti v Evropé, coz by mélo pomoci
bezpe&nému ukladani dat o zdravotnim stavu pies internet*.

3 Improving Public Health and Medicine by use of Reality Mining. Pentland, A. a kol. 2009, Robert

Wood Johnson Foundation.

Zprava spolecnosti McKinsey Big data: The next frontier for innovation, competition, and productivity,
kvéten 2011.

Cloud computing pifedstavuje ukladani, zpracovani a vyuzivani dat na vzdalenych pocitacich
pristupnych pies internet.

26 COM(2012) 529, ,,Uvolnéni potencialu cloud computingu v Evrop&®, 27.9.2012.
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Zpracovani udaji o zdravotnim stavu jednotlivych osob by mélo byt v pfisném souladu
s predpisy EU o ochrang tidaji, které jsou v soucasné dobé piedmétem piezkumu?®’.

Otazky:

e Jaka opatieni jsou potiebna k tomu, aby se v EU pIné vyuzil potencial velkoobjemovych
dat vytvafenych mobilnim zdravotnictvim a pfitom byly splnény pravni a etické
pozadavky?

3.3. Stavajici pouzitelny pravni ramec EU

V akénim planu pro elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020 se uvadi, ze s nastupem
mobilniho zdravotnictvi se stiraji rozdily mezi poskytovanim klasické klinické péce a
samostatnou péci o vlastni zdravi a télesnou a dusevni pohodu a ze jednotlivi aktéti se snazi
vyjasnit svou tlohu a odpové&dnost v hodnotovém fetézci mobilniho zdravi*®,

Kromé¢ toho nedavno pfijaté usneseni Evropského parlamentu o akénim pldnu pro
elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020 zdlraziiuje potencial mobilnich aplikaci
tykajicich se zivotniho stylu a dobré kondice pro pacienty a nutnost jasného pravniho ramce,
ktery zajisti jejich rozvoj a bezpeéné prijimani®.

Jelikoz pouzivani téchto aplikaci je ovlivnéno stavajicimi regula¢nimi néstroji EU, mohou
zuCastnéné strany, jako jsou vyvojafi aplikaci a vyrobci mobilnich platforem, pozadovat
pokyny ohledné¢ pouzitelnych pravidel. Soucasny stav prislusSnych pravidel EU
predstavuje ptilozeny pracovni dokument ttvari Komise.

V EU neexistuji zavazna pravidla pro rozliSeni aplikaci tykajicich se zivotniho stylu a dobré
kondice na jedné strané a zdravotnickymi prostfedky nebo diagnostickymi zdravotnickymi
prostiedky in vitro na stran¢ druhé. S cilem pomoci vyvojaiim softwaru a vyrobctim urdit,
zda se na jejich produkty vztahuje smérnice o zdravotnickych prostiedcich® nebo smérnice o
zdravotnickych diagnostickych prosttedcich in vitro®', vydaly od ledna 2012 Gtvary Komise
pokyny k této otdzce, které budou pribézné aktualizovany. Podle téchto pokynii mohou
aplikace v zavislosti na svém zamysSleném ucelu spadat pod definici zdravotnického
prostiedku™ nebo diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, a musi tudiz dodrzovat
ptislusna ustanoveni uvedenych smérnic.

= Viz piipojeny pracovni dokument utvari Komise o stavajicim pravnim ramci EU pro aplikace tykajici

se zivotniho stylu a dobré kondice, odstavec o pravu na soukromi a na ochranu udajt.

Viz akéni plan pro elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020 — inovativni zdravotni péce pro
21. stoleti, s. 9-10.

Usneseni ze dne 14. ledna 2014, http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+TA+P7-TA-2014-0010+0+DOC+XML~+VO0//EN.

Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, Uf. vést. L 169, 12.7.1993. Tato smérnice je
v soucasné dobé predmétem prezkumu tak, aby se zménila v nafizeni.

Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, Ut. vést. L 331, 7.2.1998.
Tato smérnice je v soucasné dob¢ predmétem prezkumu tak, aby se zménila v nafizeni.

Ve Spojenych statech vydal Ufad pro potraviny a 1é¢iva (FDA) v zaii 2013 pokyny pro mobilni
lékarské aplikace, v nichz informuje vyrobce a distributory o tom, jak hodla uplatilovat své regulacni
pravomoci na aplikace urcené k pouziti na mobilnich platformach. Koncepce ufadu FDA vyzaduje
dohled pouze nad t€émi mobilnimi aplikacemi, které jsou zdravotnickymi prostfedky a jejichz funkce
mize predstavovat riziko pro bezpecnost pacientil, pokud aplikace nefunguje tak, jak bylo zamysleno.
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Protoze toto rozliSeni dosud neni objasnéno zavaznymi pravidly, je tfeba vyjasnit, jaka
pravidla musi aplikace dodrzovat, pokud se na né nevztahuji smérnice o zdravotnickych
prostiedcich. Vzhledem k tomu, Ze pravni predpisy Unie dosud nemohly zohlednit nejnove;jsi
vyvoj v tomto odvétvi a ani Soudni dvir nemél pfileZitost objasnit pouZitelnost stavajicich
pravnich ptfedpist na tyto nové vyvinuté aplikace, zistava zde stale prostor pro vyklad.

Bude mozna nutné posoudit pravni otazky vyplyvajici z pouzivani aplikaci tykajicich se
zivotniho stylu a dobré kondice, pokud jde o potenciadlni bezpecnostni rizika, kterd mohou
ptedstavovat pro zivot obCand.

Otazky:

e Zabyva se stavajici pravni ramec EU odpovidajicim zptisobem pozadavky na bezpecnost
a vykonnost aplikaci tykajicich se Zivotniho stylu a dobré kondice?

e Je tieba posilit prosazovani pravnich ptedpisit EU pouzitelnych pro mobilni zdravotnictvi
ptislusnymi organy a soudy? Pokud ano, pro¢ a jakym zpisobem?

34. Bezpecnost pacientt a transparentnost informaci

Na svétovém trhu je v soucasné dob¢ dostupnych vice nez 97 000 aplikaci pro mHealth na
nékolika platformach®. Navzdory zdjmu o aplikace a nadeni pro jejich pouZivani se jestd
nestaly soucasti tradi¢ni zdravotni péce a v mnoha ohledech jsou stale vnimany jako novinka.

Vzhledem k jejich rznorodosti miize spotifebitelim, pacientim nebo zdravotnickym
pracovnikiim pfipadat obtizné vybrat si to spravné feSeni nebo aplikaci.

Bezpecnost feSeni v oblasti mHealth a aplikaci tykajicich se zivotniho stylu a dobré kondice
muze vyvolavat obavy, coz vysvétluje potencialni nedostatek diveéry. Zpravy zdiraznuji, ze
nckterd feSeni nefunguji tak, jak se ofekava, nemusi byt fadné testovana a v nékterych
pripadech mohou dokonce ohrozit bezpe&nost lidi**.

Navic tato feSeni n¢kdy neposkytuji dostate¢né informace o tom, kdo je vyvinul a zda byla
podrobena piislusnému posouzeni nebo zda vychazeji ze zavedenych Iékatskych pokynti ¢i
klinickych zkousek.

Bezpetnost lze prokazat pomoci norem pro bezpe&nost uzivatelii’> nebo zvlastnich oznadeni
kvality. Spolehlivymi ukazateli by pro zdravotnické pracovniky a obcany mohly byt rovnéz
systémy certifikace, které by mohly ovétovat, zda aplikace nebo feSeni v oblasti mHealth
pfinasi diivéryhodny obsah, obsahuje zaruky pro data uzivateld a funguje tak, jak ma.

Jiz se objevily prvni certifikacni programy pro aplikace, jako je on-line knihovna
zdravotnickych aplikaci statni zdravotni sluzby ve Spojeném kralovstvi, kde vSechny aplikace

3 Research2Guidance (2013), ,,The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation

of mHealth apps® (svazek 3).

The New England Center for Investigative Reporting, Boston University, ,,Lacking regulation, many
medical apps questionable at best*, 18. 11. 2012.

Prikladem normy pro bezpecnost uzivatelll je navrhovana norma Mezinarodni elektrotechnické komise
IEC 82304-1. Obsahuje pozadavky pro software slouzici jako zdravotnicky prostiedek, je vSak urCena
k obecnéjsimu pouziti, naptiklad pro Gcely zdravi a dobré kondice.
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prosly hodnocenim, které prokazuje jejich bezpe¢nost a dodrzovani pravidel ochrany Gdaja®.
Existuji 1 dalsi pfiklady, kdy jsou aplikace certifikovany a prodavany ve specializovanych
obchodech s aplikacemi, jako je Happtique ve Spojenych statech.

Nékteré iniciativy se spiSe zaméfuji na transparentnost informaci o spolehlivych aplikacich
tykajicich se zdravi, jako napt. prvni evropsky rejstiik zdravotnich aplikaci. Obsahuje
informace pfiblizné o 200 aplikacich v oblasti mHealth doporucenych evropskymi skupinami
pacientll a zahrnuje Sirokou Skalu otdzek souvisejicich se zdravim, jako jsou piipominky
uzivani 1ékti, nemoci, cviceni a télesna postizeni.

V neposledni tad¢ vznikaji obavy o bezpecnost v ptipadech, kdy obcané mohou vyuzit
vysledkt feSeni nebo aplikace v oblasti mHealth a ucinit rozhodnuti, které by teoreticky
mohlo ohrozit jejich zdravi, nebo kdyby feSeni v oblasti mHealth myln¢€ uvadélo, ze dana
osoba je zdrava.

Smyslem feSeni v oblasti mHealth neni nahradit 1ékafe. Mohou lidem pomahat, aby si udrzeli
dobry zdravotni stav, nebo poskytovat podporu pacientim pii zvlddani jejich nemoci.
V nékterych pripadech mlze byt nezbytné, aby pacientim pii pouzivani téchto feSeni byl
napomocen lékafr.

Otazky:

o Jaké osvédCené postupy, které by Iépe informovaly konecné uzivatele o kvalité
a bezpecnosti feSeni v oblasti mHealth (napft. systémy certifikace), dnes existuji?

e Jaka politicka opatieni (pokud vibec n€jakd) by se méla podniknout pro zajisténi/oveteni
ucinnosti feseni v oblasti mHealth?

e Jak zajistit, aby obCané pii posuzovani svého zdravotniho stavu a kondice mohli bezpecné
pouzivat feSeni v oblasti mHealth?

3.5. Uloha mobilniho zdravotnictvi v systémech zdravotni péce a rovny piistup

, ’ 3 s v . ’ v ey rv ’ ,
Starnouci populace®” a rostouci podet chornicky nemocnych zvysuji zatiZeni evropskych
systémtl zdravotni péce tim, ze vedou k vySSimu poctu hospitalizaci, pottebé trvalé péce a
vysokym zdravotnim nakladim.

Mobilni zdravotnictvi je jednim z néstrojii, které by mohly pomoci Clenskym statim EU
zachovat udrzitelné¢ systémy zdravotni péce, nebot’ by mohlo podporovat efektivnéjsi
poskytovani péce. Je tfeba si uvédomit, ze pracovni zatizeni zdravotnickych pracovniki je
vysoké. Pro zavedeni sluzeb mobilniho zdravotnictvi by zpocatku mohla byt nutna Skoleni
s cilem pfizplisobit a rozvinout jejich dovednosti v praci s digitdlnimi technologiemi.

Diky mobilnimu zdravotnictvi by chronicky nemocni pacienti nemuseli pobyvat
v nemocnicich a Caste¢né¢ by se vyieSil nedostatek zdravotnickych pracovniki v Evropé.

3 Dalsim ptikladem je certifikani programy pro aplikace AppSaludable Distinctive, ktery vytvotila

andaluska agentura pro kvalitu zdravotni péce.
Viz Zprava o starnuti obyvatelstva 2012: Hospodaisky a rozpoc¢tovy vyhled pro Clenské staty EU-27
(2010-2060), kapitoly 3 a 4.
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Odhaduje se, Ze prosttednictvim dalkového monitorovani s vyuzitim feSeni v oblasti mHealth
38

bylo by moZné usetfit asi 15 % néakladl na vyuZivani zdravotni péce™.
Mobilni zdravotnictvi miize napomoci spravedlivéjSimu ptistupu ke zdravotni péci vzhledem
k tomu, Ze technologie se §ifi do odlehlych oblasti a k osobam, které by jinak nemély
ke zdravotni péci snadny pfistup. Mohlo by také pomoci usnadnit pfistup ke zdravotni péci
osobam zdravotné postizenym. Podobné zmény v pfistupu jsou jiz patrné v mnoha
rozvojovych zemich diky mobilnim telefonéim (zejména textovym zpravam)® .

Evropské systémy zdravotni péce vSak v soucasné dobé potencidl mobilniho zdravotnictvi
plné nevyuzivaji. Poskytovatelé zdravotni péce a potencidlni platici uzivatelé mohou
vyzadovat dals$i dikazy o jeho klinickych a hospodaiskych pifinosech, nez ho zacnou vice
pfijimat.

V tomto ohledu Evropské komise usnadituje spolupréaci a vyménu védeckych informaci mezi
Clenskymi staty EU vramci dobrovolné sit€¢ narodnich odborniki pro hodnoceni
zdravotnickych technologii®.

Podle prizkumu Eurobarometr ma pouze jedna tfetina Evropanii pfistup na internet
z mobilniho telefonu a mezi jednotlivymi &lenskymi staty panuji znacné rozdily: ve Svédsku
je mobilni internet obecné rozsiteny (63 %), kdezto v Bulharsku (13 %) a Portugalsku (16 %)
je teprve v zalatcich*,

Mobilni zdravotnictvi je znané zavislé na vysokokapacitnich, vSudypfitomnych a pruznych
sitich. V tomto kontextu Komise nedavno piijala legislativni balicek ,,Propojeny kontinent:
Budovani jednotného telekomunikaéniho trhu“*’, ktery uznava potiebu vysokorychlostnich
a vysoce kvalitnich siti mimo jiné pro elektronické zdravotnictvi a zarovenn chce dosdhnout
vétsi miry harmonizace a vysSich investic v ramci jednotného trhu.

Komise bude poskytovat finan¢ni prostiedky pro mobilni zdravotnictvi v rdmci programu
Horizont 2020 a ma v umyslu podporovat mimo jiné¢ digitalni gramotnost zdravotnickych
pracovniki a ob&ani®, kterda méa zasadni vyznam pro zaji§téni toho, aby mobilni zdravotnictvi

ptispivalo k rovnému pfistupu ke zdravotni péci.

Otazky:
e Mate doklady o zavadéni feSeni v oblasti mHealth do systému zdravotni péce v EU?

e Jaké jsou osvédCené postupy v organizaci zdravotni péce, které by maximalizovaly vyuziti

mobilniho zdravotnictvi pro vyssi kvalitu péce (napf. klinické pokyny pro vyuzivani
mobilniho zdravotnictvi)?

38 Mc Kinsey a GSMA, ,,mHealth: A new vision for healthcare", 2010.
9 Svétova zdravotnicka organizace, mHealth — New horizons for health through mobile technologies,
2011.

40 Ustanoveni ¢lanku 15 smérnice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientll v preshrani¢ni zdravotni péci

(UK. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).

Zvlastni prizkum Eurobarometr ¢. 381 ,,e-Communications Household Survey™, Cerven 2012,
http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/connected-continent-legislative-package.

Novy program EU pro financovani vyzkumu a inovaci v obdobi 2014-2020.
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e Mate doklady o tom, jaky pfinos by mohlo mit mobilni zdravotnictvi pro omezovani nebo
snizovani nakladd na zdravotni pé¢i v EU?

e Jaka politicka opatieni by mohla byt na urovni EU a na urovni ¢lenskych stati vhodna pro
podporu rovného pfiistupu ke zdravotni péci a jeji dostupnosti prostfednictvim mobilniho
zdravotnictvi?

3.6. Interoperabilita

Skute&nost, Ze neexistuji normy vyzadujici interoperabilitu** mezi fe§enimi v oblasti mHealth
a zafizenimi, zabranuje inovacim a Gsporam z rozsahu. To zdroveil neumoziluje, aby investice
v oblasti mHealth byly dobfe vyuzivany, a omezuje rozsifitelnost takovych feseni.

vvvvvv

protoze ho ovladaji malé a stiedni podniky a jednotlivei (tj. vyvojafi aplikaci)*. Jednotlivé
osoby nemusi vZdy mit zdroje na pravni poradenstvi ani znalosti o viceuroviiové normalizacni
¢innosti. Proto mohou upfednostinovat kratkodobé strategie pro rychly piistup na trh.

UZzivatelé mohou tézit z pfenosu dat vygenerovanych v jejich mobilnich zatfizenich do svych
osobnich zdravotnich zaznamti nebo svym poskytovatelim zdravotni péce. Ptistup k datim
generovanym uzivateli by mohl pomoci zdravotnickym pracovnikiim pfi stanoveni diagnézy.
Mohli b}4/7rovnéi zvazit zaclenéni téchto tdajti do elektronickych zdravotnich zdznamt svych
pacientl™.

Tyto moznosti vyvolavaji rizné otdzky v oblasti interoperability (sémantické, technické,
organizacni a pravni) podobné tém, jez byly uvedeny v akénim planu pro elektronické
zdravotnictvi na obdobi 2012-2020, kde byla navrzena fada opatfeni.

Zajisténi interoperability v oblasti elektronického zdravotnictvi je nesnadny ukol. Pro popis a
kodovani Gdaji tykajicich se zdravi jsou napiiklad zapotfebi miliony terminéi a vyraza®.
Slozitost situace dale umociiuje velka rtiznorodost zdravotnickych informacnich systémi

v &lenskych statech (zavedenych zdravotnickymi organy, nemocnicemi &i 1ékaii atd.)™.

“ Definice studie SemanticHealth: ,Interoperabilita znamena schopnost dvou nebo vice aplikaci

elektronického zdravotnictvi (napr. systémii elektronickych zdravotnich zdaznamii) zajistit vyménu
informaci tykajicich se zdravotniho stavu pacientii/obcanii a jinych zdravotnich informaci a védomosti
mezi klinickymi lékari, pacienty a dalsimi aktéry a organizacemi komunikujicimi v riiznych jazycich a
pochazejicich z riznych kulturnich prostiedi a moznost tyto informace interpretovat a na jejich zaklade
Jednat a spolupracovat napric jurisdikcemi i uvniti jednotlivych jurisdikci.”

Nicméné nékteré mezinarodni a evropské vybory pro normalizaci, jako jsou organizace IEC, CEN-
CENELEC a ISO maji vétsi pocet pracovnich skupin, které se tykaji zdravotnické informatiky.

Celych 30 % vyvojait mobilnich aplikaci jsou fyzické osoby, zatimco 34,3 % jsou malé podniky (podle
definice 2-9 zameéstnanct), jak uvadi IDC v publikaci ,,Worldwide and U.S. Mobile Applications,
Storefronts, Developer, and In-App Advertising 2011-2015 Forecast: Emergence of Postdownload
Business Models “.

Doporuceni ze zpravy pracovni skupiny pro elektronické zdravotnictvi.

Naptiklad SNOMED CT je jedna z nejkomplexnéjsich vicejazycnych klinickych terminologii na svéte,
ktera obsahuje vice nez 300 000 pojmti a asi 1 milion popisti.

Dal$im problémem, ktery brani poskytovani integrované péce, je pomalé zavadéni pocitacovych
systémut v oblasti zdravotni péce.
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Vytvatenim pokynii EU pro elektronické zdravotnictvi se zabyva sit' pro elektronické
zdravotnictvi zfizend podle smérnice 2011/24/EU o pravech pacientl. Jejim cilem je zlepSit
interoperabilitu systémut elektronického zdravotnictvi a zajistit pfistup k bezpecné a vysoce
kvalitni zdravotni péci.

Studie o Evropském ramci interoperability pro elektronické zdravotnictvi®® popisuje vizi a
postup, jak posoudit, zavést a sdilet spolecny soubor norem interoperability, profili a postupt
tykajicich se elektronického poskytovani zdravotnickych sluzeb tak, aby bylo zajisténo, ze
systémy elektronického zdravotnictvi (v€etné mobilniho zdravotnictvi) v celé EU budou
schopny vzdjemné komunikovat.

Prvnim krokem k vytvotfeni takovychto spoleénych rdmcii interoperability byly pokyny
k minimalnim (nevycerpavajicim) soubortim Iékatskych zaznamii o pacientech™, které se
maji sdilet ptes hranice, piijaté siti ¢lenskych stati pro elektronické zdravotnictvi v listopadu
2013.

Otazky:

e Co by podle Vas bylo tfeba udélat (pokud viibec néco), kromé navrhovanych opatieni
akéniho planu pro elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020, aby se zvysila
interoperabilita feSeni v oblasti mHealth?

e Myslite si, Ze je tfeba usilovat o zajiSténi interoperability aplikaci v oblasti mHealth
s elektronickymi zdravotnimi zdznamy? Pokud ano, jak a kdo by se tim m¢l zabyvat?

3.7. Modely ahrady

Velkou piekazku toho, aby se feSeni v oblasti mHealth stala soucasti bézné zdravotni péce, by
mohl pfedstavovat nedostatek inovativnich a ptimétenych modelti uhrady.

Jeden stavajici model je zaloZen na uhradé naklada instituciondlnimi platci a vnitrostatnimi
organy, které rozhoduji, zda lze mobilni zdravotnictvi zaradit do nomenklatury hrazenych
vydajii na zdravotni péci. V soucasné dob¢ nekteré vnitrostatni pravni predpisy stale stanovi,
ze 1ékaisky vykon lze provést pouze za fyzické pritomnosti pacienta i jeho lékate, a tim brani
uhradé€ nakladl na feSeni v oblasti mHealth.

Vnitrostatni zdravotni sluzby zac¢inaji zavadét inovativni modely thrady, jako jsou motivacni
programy”>. MiiZze byt ve finanénim z4jmu platcii, aby aktivné podporovali své pojisténce
v usili udrzet si dobry zdravotni stav. V tomto ohledu nabizeji pojistitelé svym zakaznikiim
konkrétni feSeni v oblasti mHealth, kterd podporuji zdravy zivotni styl, za ur¢itou odménu,
napiiklad Ze jim uhradi doporucenou aplikaci v oblasti mHealth nebo zdarma poskytnou
chytry telefon. Cilem je zlepSit celkovy zdravotni stav obyvatelstva na zakladé¢ zmény
chovéani .
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http://ec.europa.eu/isa/actions/documents/isa_2.12 ehealthl workprogramme.pdf.
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/guidelines_patient summary en.pdf.

Clanek spole¢nosti McKinsey & Company ,,Engaging consumers to manage health care demand",
leden 2010,
http://www.mckinsey.com/insights/health_systems _and_services/engaging consumers_to_manage hea
Ith_care demand.
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Uloha uzivateld pii thradé nakladd na tato feSeni vyzaduje peclivé posouzeni. Pokud jde o
aplikace tykajici se Zivotniho stylu a dobré kondice, uzivatelé si je Casto kupuji v obchodech
s aplikacemi. Objevuji se ptfipady, kdy tyto aplikace miize hradit partner (farmaceuticka
spole¢nost) v souvislosti se stavajici terapii>>.

Také je tfeba zvazit, jak motivovat zdravotnické pracovniky, aby pouzivali feSeni v oblasti
mHealth: napfiklad prostfednictvim odmén za poskytovani péce mimo tradi¢ni konzultace
(napft. e-mailové zadosti o informace).

Otazky:

o Které sluzby v oblasti mHealth jsou v ¢lenskych statech EU, v nichz ptlisobite, hrazeny a
v jakém rozsahu?

e Znate n¢jaké osvédCené postupy, které podporuji thradu sluzeb v oblasti mHealth
(naptiklad model uhrady platcem, model poplatku za sluZbu, jiné)? Dolozte prosim.

3.8. Odpovédnost

Otazka vymezeni potencidlni odpovédnosti mize byt velice slozitd, protoze se zde jedna o
velky pocet subjektii: vyrobce feSeni v oblasti mHealth, zdravotnické pracovniky a jiné
pracovniky zapojené do poskytovani péce nebo poskytovatele elektronickych komunika¢nich
sluzeb, ktefi poskytuji internet.

K poskozeni zdravi pacienta miize dojit z riznych divodii: kvili vadnému zatizeni, chybné
diagnoze provedené zdravotnickym pracovnikem na zakladé neptesnych udaji, chybé
pracovnika v oboru IT nebo tomu, Ze pacient zafizeni nepouzival spravné ¢i odeslal 1ékati
Spatna data. Tento seznam neni vyCerpavajici a nemize predvidat vSechna mozna rizika.

Vyvojati aplikaci, vyrobci v oblasti mHealth a zdravotnicti pracovnici mohou pozadovat vétsi
pravni srozumitelnost, pokud jde o rizika tykajici se odpovédnosti, jimz mohou byt vystaveni,
jestlize vytvofili nebo ptedepsali aplikaci, kterd poskodila zdravi uZzivatele, a o zpusoby
zmirnéni téchto rizik.

Otazky:

e Jaké doporuceni pro vyrobce v oblasti mHealth a zdravotnické pracovniky by méla byt
vydéna s cilem pomoci jim zmirnit rizika, ktera pfinasi pouzivani a prfedepisovani feseni v
oblasti mHealth?

3.9. Vyzkum a inovace v oblasti mHealth

Aplikace v oblasti zdravé stravy, cviceni a dalSich aspektii dobré kondice jsou u spotiebitell

. ’ 7 . I e . Y ’ v . 54
velice oblibené, ale je otazkou, zda vétSina z nich umi néco vic, nez poskytovat informace™.

3 »Spoleénost my VisonTrack pti klinickych zkouskach tzce spolupracovala s velkou farmaceutickou

spolecnosti. Partner mtze aplikaci zdarma poskytnout uzivatelim a uhradi ji pfimo spolecnosti my
VisonTrack®, ze studie Comparison of US and EU Regulatory Approaches to Mobile Health Apps: Use
Cases of Myvisiontrack snd USEFIL, ¢asopis European Journal of ePractice, ¢. 21, s. 40.

Institut pro zdravotnickou informatiku IMS , ,,Patients apps for improved healthcare, from novelty to
mainstream®, fijen 2013.

54

17




Je treba vice investovat do vyzkumu ainovaci v této oblasti, aby se podpofil vyvoj
vyspélejsich a inovativnich feSeni v oblasti mHealth a soucasné se zajistila vysoka G¢innost
a spolehlivost, jakoz 1 bezpe¢né zpracovani udaji.

Rezimy financovani EU maji za cil vytvofit pobidky pro vyvoj inovativnich feSeni v oblasti
mHealth. Financovani projekti v oblasti mHealth bylo zahajeno v ramci pdtého ramcového
programu Evropského spolecenstvi pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace (5. RP)
v roce 1998.

V uplynulych letech EU financovala rlizné projekty tykajici se systému osobni zdravotni péce
a poradenskych sluzeb pro pacienty, které zahrnuji pouzivani chytrych telefont a jinych
mobilnich zafizeni, jakoz 1 aplikace vyuZivajici satelitni systémy. Tyto projekty byly
zamétfeny na potvrzeni koncepce, lékarské ovéfeni v malém méfitku a lékarské vysledky,
které mély vést k novym zplsobiim péce, jeZ umoziuje mobilni zdravotnictvi. V posledni
dobé se tada projekti v oblasti mHealth zaméfila na vyvoj mobilnich feSeni s cilem
centralizovat udaje o zdravotnim stavu jednotlivel a prubézné je aktualizovat a zaroven

zlepSovat postaveni pacienta.

Financovani mobilniho zdravotnictvi bude pokradovat v ramci programu Horizont 2020,
pricemz diraz se bude klast na mobilni technologie a aplikace pro integrovanou a udrzitelnou
pécCi orientovanou na obCany. Hlavnim cilem je umoznit obaniim, aby se mohli podilet na
péci o vlastni zdravi a dobrou kondici s pomoci informacnich a komunika¢nich technologii.

Vyvoj azavadéni (rozsahlé pouzivéani) inovativnich feSeni v oblasti mHealth mize
podporovat rovnéz evropské inovacni partnerstvi v oblasti aktivniho a zdravého starnuti. Jeho
cilem je zlepsit udrzitelnost a G¢innost systému zdravotni péce a posilit konkurenceschopnost
inovativnich produktd a sluzeb informac¢nich a komunikac¢nich technologii v oblasti aktivniho
a zdravého starnuti.

Otazky:

e Mohli byste navrhnout konkrétni témata v oblasti mHealth, pokud jde o priority pro
vyzkum, inovace a jejich zavadéni na arovni EU?

e Jak by podle Vas mohly k rozsifeni inovativnich feSeni v oblasti mHealth napomoci
satelitni aplikace zalozené na navigacnich systémech EU (EGNOS a Galileo)?

3.10. Mezinarodni spoluprace

Podle zpravy WHO o mobilnim zdravotnictvi jsou systémy zdravotni péfe po celém svété
»vystaveny rostoucimu tlaku, aby fungovaly, i kdyz se musi potykat s radou problémii v oblasti
zdravotnictvi®, jako je chronicky nedostatek persondlu a rozpocCtova omezeni, zatimco
spolehlivé diikazy o G€innosti mobilniho zdravotnictvi stale chybi. Mira pouzivani mobilniho
zdravotnictvi odrazi rovnéz ekonomické rozdily a zemé s vySSimi pifijmy jsou v oblasti
mHealth aktivn&j§i nez zemé s niz§imi piijmy>°.
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Novy program EU pro financovani vyzkumu a inovaci v obdobi 2014-2020.

Zprava Svétové zdravotnické organizace ,mHealth — New horizons for health through mobile
technologies “, 2011. V soucasnosti jsou nejaktivnéjsi staity WHO v evropském regionu a nejméné
aktivni jsou staty afrického regionu.
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V této souvislosti chce spole¢na dohoda WHO-ITU o mobilnim zdravotnictvi pro neptenosné
nemoci’’ rozsifit pouzivani jiz schvalenych mobilnich technologii v osmi prioritnich zemich,
které musi zahrnovat alespoi jednoho zastupce z kazdé zem&pisné oblasti’®. K provadéni této
dohody chce ptispét 1 Evropska komise.

Dobrym ptikladem spoluprace je memorandum o porozuméni mezi EU a USA tykajici se
elektronického zdravotnictvi / IT v oblasti zdravi, které usiluje o uCinn&j8§i vyuzivani
informac¢nich a komunikac¢nich technologii tykajicich se zdravotnictvi k podpotfe zdravi
obyvatel a zaroven posiluje vztahy mezi EU a USA a globalni spolupraci v této oblasti.

V oblasti zdravotnickych prostiedkii dochdzi ke sblizovani ptfedpisti v ramci Mezinarodniho
fora regulaénich organt pro zdravotnické prostiedky (IMDRF)™, které bylo vytvofeno v roce
2011, aby nahradilo Pracovni skupinu pro celosvétovou harmonizaci. Zucastnéné regiony
(USA, EU, Kanada, Japonsko, Australie, Brazilie, Cina a Rusko) se neddvno dohodly na
klicovych definicich pro software slouzici jako zdravotnicky prostiedek.

S ohledem na pieshraniéni rozmér mobilniho zdravotnictvi ajeho moZzny piinos pro
udrzitelné systémy zdravotni péce a hospodaistvi je zapotiebi siln€jSi podpory pro vétsi
sblizeni pravnich pfedpisti v této oblasti a vyménu osvédCenych postupii na mezinarodni
urovni.

Otazky:

e Které otazky by se mély (prioritn¢) fesit v rdmci mezinarodni spolupréce, aby se rozsiftilo
pouzivani mobilniho zdravotnictvi, a jakym zpisobem?

o Které osvédcené postupy z jinych vyznamnych trhti (napt. USA nebo Asie) by mohly byt
v EU zavedeny, aby se rozsifilo pouzivani mobilniho zdravotnictvi?

3.11.  Pristup internetovych podnikatelii na trh mobilniho zdravotnictvi

Jednou z podminek pro uspésné rozsiteni mobilniho zdravotnictvi je schopnost internetovych
podnikateli vstupovat na tento slibny trh, kterd ma zésadni vyznam pro podporu evropskych
ambici stat se vedouci silou v této oblasti.

Digitalni agenda pro Evropu podporuje fadu podnikatelskych iniciativ v ramci platformy
»Startup Europe s nastroji a programy na podporu téch, ktefi si chtéji zalozit internetovy

%7 Nepienosné nemoci jsou nemoci, které se nemohou prenaset z jedné osoby na druhou, jako je rakovina,

srde¢ni onemocnéni ¢i diabetes.

Mobilni feseni budou zalozena pfedevs§im na zpravach SMS nebo aplikacich a budou zahrnovat fadu
sluzeb zaméfenych na zvySovani informovanosti, odbornou piipravu, zmény chovani, 1écbu a zvladani
onemocnéni atd.

Forum IMDREF je dobrovolna skupina regulacnich organti z celého svéta, jejimz smyslem je diskutovat
o budoucich smérech harmonizace pravnich pfedpisti v oblasti zdravotnickych prostiedkd a urychlit
mezinarodni harmonizaci a sblizovani pravnich pfedpisti o zdravotnickych prostiedcich.
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podnik v Evrop&®. To by mohlo pomoci povzbudit evropské internetové podnikatele ke
vstupu na trh mobilniho zdravotnictvi.

Kromé toho Komise zahdjila studii nazvanou ,,Eurapp® s cilem porozumét dopadu odvétvi
vyvoje aplikaci v Evropé na rlst a tvorbu pracovnich mist. Diky tomu bude mozné 1épe
provadét opatfeni na podporu internetovych podnikatelti v ramci Digitalni agendy a dalSich
iniciativ.

Opatifeni na podporu internetovych podnikatelli jsou obsazena také v akénim planu pro
elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020: jednd se o vytvafeni siti evropskych
katalyzatord v odvétvi Spickovych technologii s cilem poskytovat poradenstvi (napf. pravni,
finan¢ni, technické) a odbornou ptipravu novym podniklim v oblasti mHealth. Tim by se mély
zlepsit trzni podminky pro podnikatele, kteti vyvijeji vyrobky asluzby v oblasti
elektronického zdravotnictvi a IKT pro dobrou kondici.

Otazky:

e Je pro internetové podnikatele obtizné vstoupit na trh v oblasti mHealth? Pokud ano,
s jakymi problémy se potykaji? Jak je lze fesit a kdo by se tim mél zabyvat?

e Je-li to zapotiebi, jak by mohla Komise povzbudit priimysl a podnikatele k zapojeni do
oblasti mHealth, napftiklad prostfednictvim iniciativ, jako je ,Startup Europe“ nebo
evropské inovacni partnerstvi pro aktivni a zdravé starnuti?

4. DALSi KROKY
Vsechny zcastnéné strany se vyzyvaji, aby v reakci na vysSe uvedené otazky piedlozily své
nazory. Prispévky by mély byt Komisi doru¢eny nejpozdéji 3. ¢ervence 2014 na adresu

Generalniho feditelstvi pro komunikac¢ni sité, obsah a technologie:

CNECT-GREEN-PAPER-mHealth@ec.europa.eu.

European Commission

DG Communications Networks, Content and Technology
31, Avenue de Beaulicu

Unit H1, Health & Well-Being

Bruxelles/Brussel 1049 — Belgie

Do konzultace se lze zapojit rovnéZ na internetovych strankach Digitalni agendy pro Evropu
v oddilu ,,konzultace*.

Na zéklad¢ této zelené knihy a odpovédi, které obdrzi, Komise v pritbé¢hu roku 2015 oznami
mozné dalsi kroky.
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https://ec.europa.eu/digital-agenda/node/67436.
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Zaslané ptispévky budou zverejnény na naSich webovych strankach, pokud si prispévatel
nepieje jinak. Pro ziskani informaci o zpracovani osobnich daji a jednotlivych piispévki
doporucujeme seznamit se s prohlasenim o ochrané soukromi ptipojenym k této zelené knize.
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