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OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV

o telemedicine v prospech pacientov, systémov zdravotnej starostlivosti a spolo¢nosti

1. Uvop

Telemedicina — poskytovanie zdravotnickych sluzieb na vécsie vzdialenosti — moze pomoct’
zlepsit' kvalitu Zivota obc¢anov EU, ato ako pacientov, tak aj zdravotnickeho personalu,
a zaroven napomdct’ k rieSeniu problémov v systémoch zdravotnej starostlivosti.

Europska spolo¢nost’ starne a v ¢oraz vicSej miere trpi chronickymi chorobami. Zdravie
obCanov si Casto vyzaduje intenzivnejSiu lekarsku starostlivost. Moéze vsak dochadzat
k situdcii, ze v odl'ahlych oblastiach nie je lekarska starostlivost’ zabezpecenad, alebo Ze urcité
odbornosti nie su tak l'ahko atak ¢asto dostupné, ako by si to vyzadoval zdravotny stav
obcanov.

Telemedicina moéze prispiet k zlepSeniu pristupu k odbornej lekarskej starostlivosti
v oblastiach s nedostatkom odbornych lekarov, ¢i v oblastiach, kde je lekérska starostlivost
tazko dostupna. Napriklad telemonitorovanie moéze zlepsit kvalitu zivota pacientov
s chronickym ochorenim a skratit’ pobyt v nemocnici. Sluzby ako teleradiologia
a telekonzultacie mézu pomodct’ skratit’ Cakacie zoznamy, optimalizovat’ vyuzivanie zdrojov
a umoznit’ narast produktivity.

Vyhody nespocivaju len v zlepSeni starostlivosti o pacienta a efektivnosti systémov
zdravotnickej starostlivosti. Telemedicina moze takisto predstavovat’ vyznamny prinos pre
hospodarstvo EU. Tento sektor, v ktorom je priemyselné odvetvie EU v podobe tisicov
malych a strednych podnikov (MSP) dobre zastiipené, v minulom desatroc¢i zazil vyrazny rast
a oCakava sa, Ze tempo jeho rastu bude aj nad’alej vysoké.

Napriek nezanedbatelnému potencialu telemediciny, jej vyhod a technickej vyzretosti
aplikacii, sa telemedicinske sluzby vyuzivaji len v obmedzenej miere a trh zostava aj nad’alej
velmi rozdrobeny. Clenské §taty sice vyjadrili svoje pevné odhodlanie §irit vyuZivanie
telemediciny, avSak vacSina iniciativ v tejto oblasti si iba malé jednorazové projekty, ktoré
nie su vélenené do systémov zdravotnej starostlivosti.

Vo vSeobecnosti panuje ndzor, Ze zaclenenie tychto novych sluzieb do systémov zdravotnej
starostlivosti nie je jednoduchou ulohou. V tomto ozndmeni sa objasnuje, ktoré prekazky
brania SirSiemu vyuzivaniu telemediciny, ako sa daju prekonat’ a ako sa méze vybudovat
ddvera v tuto sluzbu a jej prijatie zo strany ob¢anov, s cielom podporit’ ¢lenské Staty v tomto
usili. V oznameni sa predstavuje balik opatreni, ktoré musia zrealizovat’ clenské Staty,
Komisia a $irsi okruh zainteresovanych stran. Stredobodom pozornosti tieto aspekty:

e Vybudovanie dovery ob¢anov v telemedicinu a jej prijatie
e Vytvorenie pravnej Cistoty

e VyrieSenie technickych otazok a zjednodusenie rozvoja trhu
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Bez ohl'adu na to, do akej miery su Komisia a iné zainteresované strany ochotné angazovat’
sa, organizacia, financovanie a poskytovanie zdravotnickej starostlivosti — v tiplnom stlade so
zasadou subsidiarity — st v prvom rade v kompetencii organov verejného zdravotnictva,
vd’aka ktorym sa telemedicina moze stat’ skutonostou v Zivotoch pacientov v EU.

Navrhované opatrenia vychadzaji z prebiehajicej spoluprace medzi c¢lenskymi Statmi
a Komisiou v ramci celého radu iniciativ politiky Komisie'?, predovietkym z nedavno prijatej
novej socialnej agendy’. St v sulade aj s uznesenim Eurdpskeho parlamentu®, v ktorom sa
uznal vyznam telemediciny. Balik opatreni sa vypracoval v navédznosti na rozsiahle
konzultacie, ktoré prebiehali od septembra 2007 do juna 2008 medzi Clenskymi $tatmi a
hlavnymi zainteresovanymi skupinami: zdravotnickym persondlom, pacientmi a
predstavitelmi priemyselného odvetvia. Otazky ochrany stkromia a bezpe¢nosti tidajov sa
konzultovali s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov.

Eurépska komisia uznava potencial informacnych a komunikaénych technologii (IKT) pre
aplikdcie elektronického zdravotnictva (eHealth), a osobitne pre telemedicinu, a uz dvadsat’
rokov financuje vyskum arozvoj v tejto oblasti. Vo svojej stratégii v oblasti zdravia® a
Akénom plane pre elektronické zdravotnicke sluzby® potvrdila svoj zavizok podporovat
dynamické zdravotnicke systémy a prinosné vyuzivanie novych technologii. Tento zavidzok
mal za nasledok, ze Europska komisia sa angazovala aj v tretich krajinach a poskytovala
podporu pri vyuzivani telemediciny v rozvojovych krajinach.

2. TELEMEDICINA — VYMEDZENIA POJMOV A PRIKLADY

Telemedicina je poskytovanie sluzieb zdravotnickej starostlivosti pomocou vyuzivania IKT
v situdcii, ked sa zdravotnicky pracovnik a pacient (alebo dvaja zdravotnicki pracovnici)
nenachadzaju na tom istom mieste. Predpokladom je bezpecny prenos zdravotnickych tdajov
a informacii v podobe textu, zvuku, obrazkov alebo v inej forme, potrebnych na prevenciu,
diagnostikovanie, oSetrovanie a naslednu starostlivost’ o pacientov.

Telemedicina zahfiia Siroku Skdlu sluzieb. Vo vziajomnych hodnoteniach sa najcastejSie
uvadza teleradioldgia, telepatologia, teledermatologia, telekonzulticie, telemonitorovanie,
telechirurgia a teleoftalmoldgia. Medzi d’alSie mozné sluzby patria strediska sluzieb po
telefone/centrd online informacii pre pacientov, konzultacie na dialku/elektronické domace
navstevy alebo videokonferencie zdravotnickeho personalu.

Portaly zdravotnickych informacii, systémy elektronickych zdravotnych ziznamov’,
elektronicky prenos predpisov alebo vymennych listkov sa na ucely tohto oznamenia za
telemedicinske sluzby nepovazuju.

KOM(2005) 229 v kone¢nom zneni, 1.6.2005.

KOM(2007) 860 v kone¢nom zneni, 21.12.2007.

KOM(2008) 412 v kone¢nom zneni, 2.7.2008.

Uznesenie Europskeho parlamentu 2006/2275(INT) z 23. maja 2007.

KOM(2007) 630 v kone¢nom zneni, 23.10.2007.

KOM(2004) 356 v kone¢nom zneni, 30.4.2004.

Otazka elektronickych zdravotnych zdznamov je predmetom neddvneho odporucania Komisie: KOM
(2008) 3282 v kone¢nom zneni, 2.7.2008.
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V nasledujicej Casti sa podrobnejSie objasnuju sluzby telemonitorovania a teleradiologie,
pretoze su spolu vSeobecne spojené s najvacsimi problémami pri realizacii telemedicinskych
sluzieb.

2.1. Telemonitorovanie: vel’ka $anca pri liecbe chronickych chorob

Telemonitorovanie je telemedicinska sluzba zamerana na monitorovanie zdravotného stavu
pacientov na dialku®. Udaje sa mdézu zhromazdovat bud automaticky prostrednictvom
pristrojov na monitorovanie zdravotného stavu’ alebo na zéaklade aktivnej spoluprace
s pacientom (napr. tak, Ze pacienti denne zaddvaji svoju hmotnost’ alebo hladinu krvného
cukru do internetového néstroja). Udaje, ktoré sa spracovali a poskytli prislusnému
zdravotnému persondlu, sa moézu vyuzit na optimalizdciu zdznamov z monitorovania
a zaznamov o liecbe pacienta.

Telemonitorovanie je mimoriadne uZito¢né v pripade pacientov s chronickymi ochoreniami
(ako je napriklad cukrovka alebo chronicka srdcovéd insuficiencia — pozri aj ramcek).
Mnohych z tychto pacientov — pricom to Casto su starsi I'udia — treba pravidelne monitorovat’
z dovodu dlhého priebehu choroby, ich zdravotného stavu a lickov, ktoré uzivaju.

Telemonitorovanie predstavuje podporu ako pre pacientov, tak aj pre zdravotnicky personal.
Pomocou neho sa mozu urcité symptoémy a anomalne zdravotné parametre zistit’ skor, ako pri
beznej prehliadke alebo ntidzovom oSetreni, a teda sa mozu prijat’ protiopatrenia pred tym,
ako sa vyskytni vaznejSie komplikacie. Takisto moZe pacientom umoznit menej casto
vyhladavat’ zdravotnicke zariadenia, ¢im sa zvysi kvalita ich Zivota.

Telemonitorovanie sa vybralo ako priklad pre svoje osobitné Crty:

e Mobze napriklad vd’aka zniZzenému poctu névstev nemocnice prispiet’ k reorganizacii a
novému prideleniu zdrojov v zdravotnictve tak, ze sa zaroven zvysi efektivnost’ systémov
zdravotnej starostlivosti.

e Kyvalita starostlivosti o pacientov, predovSetkym pacientov s chronickymi ochoreniami, sa
vd’aka nemu dokazatel'ne zlepSila. Vzhl'adom na fakt starnutia obyvatel'stva a narastajuce;j
zataze chronickych chor6b moze S§irSie vyuzivanie telemonitorovania mat za nasledok
rozhodujice vyhody.

e Vyzaduje si logickll koncepciu a partnerstvo medzi pacientmi, zdravotnickym personalom,
poskytovatelmi sluzieb zdravotnej starostlivosti, financujucou stranou a priemyselnym
odvetvim, aby sa zabezpecila udrzatel'nost’ sluzieb.

Priemyselné odvetvie investuje vyznamnou mierou do rozvoja sluzieb telemonitorovania,
vdaka comu aplikdcie dosiahli technickt vyzretost. Pacienti ich vo velkej miere prijimaja
a niektoré organy verejného zdravotnictva uz uznali, Ze tieto sluzby su potrebné. Napriek
tomu st mnohé telemonitorovacie sluzby esSte stile len doCasnymi projektmi bez jasnych
vyhliadok na SirSie pouzitie a skutocné zaclenenie do systémov zdravotnej starostlivosti. Na

Paré G et al. . Systematic review of home telemonitoring for chronic diseases: the evidence base. ] AM
Med Inform Assoc. 2007;14:269-277.

Elektronické pristroje, ktoré mézu byt prenosné, mozu sa dat’ nosit’ ako sucast’ oblecenia alebo st
implantované a ktoré zhromazd'uju tdaje o ur€itych zdravotnych parametroch.
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to, aby sa tieto typy sluZzieb zalali pouzivat’ na celom uzemi EU, je potrebna angaZzovanost
poskytovatel'ov zdravotnych sluzieb a koordinované kroky vsetkych zainteresovanych stran.

Priklad vyuZitia telemonitorovania pri chronickej srdcovej insuficiencii

Vyse Sest milionov ludi v Europe trpi chronickou srdcovou insuficienciou. Kvalita Zivota

pacientov je znacne obmedzend, umrtnost je velka a systémom zdravotnej starostlivosti
AN . 10

vznikaju vyrazné naklady .

Telemonitorovanie pacientov s chronickou srdcovou insuficienciou umoZiiuje presnejsie
sledovanie ich choroby a prispieva k liecbe v co najrannejSom Stadiu. Dyspnoea (taZkosti
s dychanim) a/alebo rychly narast hmotnosti, ktoré su klucovymi parametrami, ktoré treba
denne sledovat, su casto priznakom zhorsenia choroby. Rychle prisposobenie liecby na
zaklade monitorovania udajov mozZe stav pacienta stabilizovat, a pacient teda nemusi
navstivit' lekara, alebo sa jeho pobyt v nemocnici skrati, alebo vobec nebude potrebny.

Vedeckeé publikacie o telemonitorovani chronickej srdcovej insuficiencie vydané v obdobiach
od roku 1966 do roku 1993" a od roku 1966 do roku 2006'* sa systematicky rozanalyzovali v
dvoch studiach, v ktorych sa dospelo k zdaveru, zZe telemonitorovanie by na zdklade dostupnych
udajov mohlo byt efektivnou stratégiou pri oSetrovani tejto choroby, predovsetkym v pripade
pacientov s vysoko rizikovou formou chronickej srdcovej insuficiencie. V oboch clankoch sa
uviedlo, ze dokazy o telemonitorovani pri srdcovej insuficiencii su este stale velmi obmedzené
a ze efektivnost’ vynalozenych ndkladov, jeho rozsiritelnost, bezpecnost a prijatelnost zo
strany pacientov sa musia dalej skumat.

2.2. Teleradiolégia: sposob optimalizacie riadenia obmedzenych zdrojov

Teleradioldgia je telemedicinska sluzba, pri ktorej sa elektronickym spdsobom prendsaju
rontgenové snimky z jedného miesta na druhé na uéely vyhodnotenia a konzultacie'.

Teleradioldgia sa vyvinula v stvislosti s postupnou digitalizaciou ziskavania medicinskych
snimok. Tento vyvoj priaznivo ovplyvnili dobre Strukturované profesionalne organizacie
a skoré ustanovenie noriem.

Zdravotnicke zariadenia su vd’aka teleradioldgii schopné zvladat’” enormnua pracovnu zataz,
zabezpeCit dvadsatStyrihodinové poskytovanie sluzieb, skratit’ ¢akacie zoznamy na urcité
vySetrenia a, predovSetkym, znizit’ naklady.

Teleradioldgia sa vybrala ako priklad pre svoje osobitné Crty:
e V stcasnosti je najrozsirenejSou telemedicinskou sluzbou.

e Vo vicsine pripadov sa vykondva na zdkazku na zaklade obchodnej zmluvy.

10 McMurray et al. The burden of heart failure. Eur Heart J Suppl 4 (2002): D50-D58.

Louis AA et al. A systematic review of telemonitoring for the management of heart failure. Eur J Heart
Fail. 2003 Okt;5(5):583-90.

Chaudhry SI et al. Telemonitoring for patients with chronic heart failure: a systematic review. J Card
Fail. 2007 Feb;13(1):56-62.

Euroépska radiologicka spolo¢nost’, Nov. 2006.
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e Mbze sa poskytovat’ na izemi celej krajiny alebo cezhraniéne pre viaceré krajiny EU alebo
tretie krajiny.

Pri teleradiologii treba predovsetkym zabezpecit', aby sa d’alej vyvijala spdsobom prospesnym
pre starostlivost’ o pacientov, zaru€it’ bezpecnost’ pacienta, a pritom sa nijako neznizovala
kvalita radiologickych sluzieb poskytovanych ob¢anom. Preto je nutné podniknut’ kroky na
ziskanie pravnej Cistoty vratane zabezpecCenia vysokej kvality starostlivosti o pacienta.

3. TELEMEDICINA: AKO SA MOZE STAT SKUTOCNOSTOU

Zastupcovia cClenskych S$tatov vo svojom vyhldseni z konferencie na vysokej urovni
o elektronickom zdravotnictve zmaja 2008'* potvrdili nalichavost zabezpedit 3irsie
vyuzivanie telemedicinskych sluzieb a inovativnych nastrojov IKT pri oSetrovani chronickych
ochoreni.

Cielom tohto oznamenia je podporit clenské Staty pri  dosahovani vyuZzivania
telemedicinskych sluzieb vo velkej miere a prospesnym sposobom tym, Ze sa zamerajd na tri
strategické stibory opatreni:

(1)  Vybudovanie dovery ob¢anov v telemedicinu a jej prijatie
(2)  Vytvorenie pravnej Cistoty
(3)  VyrieSenie technickych otdzok a zjednoduSenie rozvoja trhu.

Tieto tri rdzne subory opatreni s Ciastocne vzajomne prepojené. Vybudovanie prijatia zo
strany zdravotnickeho persondlu je napriklad uzko spojené s existenciou komplexného
pravneho ramca na vykonavanie konkrétnych telemedicinskych sluzieb, ako je teleradiolédgia.

3.1. Vybudovanie dévery ob¢anov v telemedicinu a jej prijatie

V sucasnosti st k dispozicii len obmedzené dokazy efektivnosti a nakladovej efektivnosti
telemedicinskych sluzieb vyuZzivanych vo velkom meradle. ESte stale existuje potreba zvysit
informovanost’ o tychto sluzbach, déveru v ne a ich prijimanie zo strany organov verejného
zdravotnictva, zdravotnickeho persondlu a pacientov.

(a) Vedecké dokazy efektivnosti a ndkladovej efektivnosti vo velkom
meradle.

V réznych stadidch sa preukéazali vyhody pre pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti
v malom meradle. VSeobecne prijata metodika na posudzovanie efektivnosti, ako je metodika
pouzivana pri posudzovani farmaceutickych vyrobkov, sa musi d’alej rozvijat’.

Moze byt velmi ndrocné urcit penaznii hodnotu faktorov, ktoré prispievaju k narastu
efektivnosti a intenzivnej$im usporam, ako su: menej nepriaznivych vplyvov na zdravotny
stav, menej lekarskych predpisov, viac ¢asu straveného v praci alebo lepSia kvalita zivota
pacientov. Uspory na nakladoch sa mozu dostavit’ aj v inom sektore, ako v sektore, v ktorom
sa vykonali investicie. Napriklad investicie do telemonitorovania pre pacientov s chronickou
srdcovou insuficienciou v sektore prvotnej starostlivosti mozu mat’ za nésledok uspory

14 www.ehealth2008.si/

SK



SK

v nemocniciach vd’aka zniZzeniu pocétu pobytov v nemocnici alebo skrateniu pobytov
v nemocnici. Vyhody vyplyvajice z podniknutych krokov, ako aj tiplné dosledky necinnosti
sa niekedy daju pozorovat’ iba z dlhodobého hladiska a v SirSom kontexte.

Udrzatel'né a komplexné telemedicinske programy st uskuto¢nitel'né iba vtedy, ak sa naklady
tychto sluzieb uhradia. Avsak ochota organov verejného zdravotnictva uhradit’ urcité typy
tychto sluzieb, predovsetkym telemonitorovania, bude do velkej miery zavisiet’ od zaverov
Stadii o efektivnosti a efektivnosti nakladov.

Opatrenia

e Komisia bude podporovat’ vypracovanie usmerneni do roku 2011, na zdklade ktorych sa
bude hodnotit’ dosah telemedicinskych sluzieb vratane efektivnosti a efektivnosti nakladov.
Pritom sa bude vychadzat z prac odbornikov v tejto oblasti, zo Studii, ktoré podporuje
Komisia, vel’kych pilotnych projektov a prislusnych vyskumnych projektov.

Podniky posobiace v oblasti telemediciny, predovsetkym MSP, nemaji na rozdiel od
farmaceutickych spolocnosti dostatocné finanéné kapacity na to, aby samotné realizovali
vel'ké experimenty v oblasti telemediciny. Treba, aby sa silnejSie zaangazoval verejny sektor -
pod podmienkou dodrZania pravnych predpisov Spolo€enstva o §tatnej pomoci a verejnom
obstardvani. Dal§im ndstrojom na rozvinutie velkych projektov v oblasti telemonitorovania
mozu byt’ verejno-sikromné partnerstva.

Opatrenia

e Komisia bude v roku 2010 prostrednictvom svojho Programu pre konkurencieschopnost’ a
inovaciu podporovat’ vel’ky pilotny projekt v oblasti telemonitorovania. Do projektu bude
zahrnutd siet’ poskytovatel'ov a financujucich stran zdravotnickych sluZieb.

(b) Dovera v riesenia telemediciny a ich prijatie zo strany zdravotného
personalu, pacientov a organov verejného zdravotnictva

Hlavnou tulohou systémov zdravotnej starostlivosti je napliiat’ potreby pacientov. Potencial
telemediciny sa teda bude dat’ zrealizovat len vtedy, ked” budu pacienti presved¢eni o tom, ze
telemedicina moéze naplnit’ ich potreby v oblasti zdravotnej starostlivosti. Prijatie zo strany
pacientov zas vzhl'adom na skutoc¢nost’, Ze pacienti do velkej miery doveruju zdravotnickemu
personalu, podstatne zavisi od prijatia telemediciny zo strany tych, ktori ich osetruju.

Dolezitym faktorom pri ziskavani dovery a zabezpeceni prijatia zo strany zdravotnickeho
personalu je zlepSenie jeho informovanosti o dokazoch efektivnosti telemedicinskych sluZzieb,
o ich bezpecnostnych prvkoch a pouzivatel'skej pristupnosti.

Ako v pripade zdravotnickeho personalu, tak aj v pripade pacientov bude posudenie potrieb
a vzdelavacie opatrenia zohravat’ doleziti tlohu pri zabezpeceni nutnych zru€nosti a navykov
pri zaobchadzani s nastrojmi, ako aj pochopenia toho, v akych suvislostiach nastroje funguju.

Za organizéciu, zabezpecenie a financovane zdravotnej starostlivosti st zodpovedné clenské
Staty. Preto je vel'mi dolezité, aby organy verejného zdravotnictva napredovali pri vyuZzivani
telemediciny, aby sa vo vSeobecnosti zafala vyuZzivat intenzivnejSie. Na zabezpeCenie
potrebného prijatia a angazovanosti organov verejného zdravotnictva je teda mimoriadne
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dolezité zhromazd’'ovat dokazy o telemedicinskych sluzbach auhrade nakladov
a sprostredktivat’ osved€ené postupy v tejto oblasti.

IntenzivnejSie vyuzivanie telemediciny, a konkrétne telemonitorovania, je spojené s novymi
otazkami etiky, predovSetkym preto, akym spdsobom ovplyviiuje vztah medzi lekdrom a
pacientom. Zdravotnicky persondl a organizacie pacientov naznacili svoj zdmer vypracovat
usmernenia tykajlice sa tychto otazok platné pre cela EU. Komisia uvita vietky iniciativy
v tejto oblasti, ktorych predmetom budu potreby pouzivatelov a ktoré budi zamerané na
zvysenie dovery pacientov a zdravotnickeho persondlu voci telemedicine a jej prijatie z ich
strany v zaujme Co najvacsej bezpecnosti a poskytovania ¢o najlepsej starostlivosti.

Dal§im délezitym prvkom pri budovani dovery voéi telemedicinskym systémov su aspekty
ochrany stkromia a bezpecnosti. Ochrana prava a zakladnych slobod, ako je zékladné pravo
na sukromie aochrana osobnych udajov, musi byt zaru¢end pocas zhromazd’ovania
a spracuvania osobnych udajov, predovsetkym ked’ ide o oblast’ zdravia. Ako aj vsetky iné
prenosy osobnych tdajov tykajucich sa zdravotného stavu, aj telemedicina moze predstavovat’
riziko pre pravo na ochranu udajov (v tom zmysle, Ze zverejnenie zdravotného stavu alebo
diagnézy by mohlo nepriaznivo ovplyvnit’ sikromny a profesiondlny zivot jednotlivcov). Pri
poskytovani telemedicinskych sluzieb by sa systematicky mali posudzovat’ aspekty ochrany
osobnych udajov. V kazdom pripade je mimoriadne dolezité, aby sa dodrziavali ustanovenia
¢lenskych Statov a Spoloc¢enstva o ochrane osobnych udajov.

Opatrenia

e Komisia bude aj nad’alej na tirovni EU prispievat’ k spolupraci medzi zdravotnickym
personalom a pacientmi v klI'i¢ovych oblastiach, ktoré pontukaju vicSie moznosti vyuzitia
telemediciny, aby mohla urobit’ konkrétne odporti¢ania, ako zlepsit’ doveru v telemedicinu
a jej prijatie, priCom zohl'adni aj aspekty etiky a ochrany sukromia.

o Clenskym $tatom sa adresuje naliechava vyzva do konca roka 2009 posudit’ svoje potreby
a priority v oblasti telemediciny. Tieto priority by mali tvorit’ ¢ast’ ndrodnej stratégie
zdravotnictva, ktoré sa predstavia a prediskutuju na konferencii ministrov o elektronickom
zdravotnictve v roku 2010.

e Komisia bude podporovat’ zber osvedéenych postupov pri vyuzivani telemedicinskych
sluzieb v rozlicnych ¢lenskych Statoch.

3.2 Vytvorenie pravnej Cistoty

Aj ked mnohé zdravotnicke zariadenia povazuju telemedicinu za zaujimavi moznost,
z konzultéacii so zainteresovanymi stranami opakovane vyplynulo, Ze prekazkou jej SirSieho
vyuZitia je nedostatocna pravna Cistota.

Hlavnym cielom pri vytvarani pravnej cistoty v tejto oblasti je zabezpecit, aby sa
telemedicina vyvijala tak, aby znej mohli pacienti profitovat’ a aby zarovenl bola zarucend
ochrana sukromia a najvyssi Standard bezpec¢nosti pacientov.

Nedostatok pravnej Cistoty — predovSetkym v stvislosti s povolenim, akrediticiou
a registraciou telemedicinskych sluzieb apersonalu, s otdzkou zodpovednosti, thradou
nakladov a pradvomocou — je pre telemedicinu, a predovSetkym pre teleradiologiu, velkym
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problémom, ktory sa musi vyrieSit. Ustanovenia o telemedicinskych sluzbéach tykajuce sa
cezhrani¢nych situdcii si takisto vyzaduju pravne objasnenie v otdzke ochrany sukromia.

Iba niekol’ko ¢lenskych statov ma jednoznacné pravne ramce pre telemedicinu. V niektorych
¢lenskych S$tatoch je pritomnost’ pacienta a zdravotnickeho personalu na tom istom mieste
podmienkou toho, aby sa lekarsky ukon mohol za taky aj povazovat; tato skutoCnost’ je
jednoznacnou prekazkou vyuzivania telemediciny. Okrem toho v pravnych predpisoch alebo
administrativnej praxi Casto existuji obmedzenia pri thrade nakladov na telemedicinske
sluzby.

Podla zasady subsidiarity su za tieto otdzky (regulacia sluzieb zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych povolani a uhrada nékladov) prvotne zodpovedné Clenské Staty, ateda sa
vyzaduju kroky na ich Grovni. AvSak vzhl'adom na komplexnost’ tychto otdzok aich sty¢né
body s aspektmi prava Spolocenstva je mozné podporit’ ich prostrednictvom opatreni na
urovni Spolocenstva, ako je sprostredkiivanie osvedc¢enych postupov s cielom zlepsit’ pravne
a administrativne ramce.

Opatrenia

e Komisia vroku 2009 zriadi eurdpsku platformu na podporu ¢lenskych Statov pri
sprostredkivani  informacii o sucasnych  vnutroStatnych legislativnych  rdmcoch
relevantnych pre telemedicinu a navrhoch novych vnutrostatnych pravnych predpisov.

e Komisia v spolupréci s ¢lenskymi Statmi v roku 2009 zverejni analyzu pravneho rdmca
Spolocenstva vztahujuceho sa na telemedicinske sluzby.

e Clenské staty by do konca roka 2011 mali posudit’ a prispdsobit’ svoje vnitro§tatne pravne
predpisy, aby umoznili v§eobecnejsi pristup k telemedicinskym sluzbam. Pritom by mali
vyriesit' otdzky ako akreditdcia, zodpovednost, thrada ndkladov, ochrana sukromia
a udajov.

V raméeku sa uvadza prehlad hlavnych existujucich pravnych predpisov EU, ktoré sa
vzt'ahuju na telemedicinske sluzby.

Uplatiiovanie pravnych predpisov EU na telemedicinske sluzby

Telemedicina je ako zdravotnou sluzbou a rovnako aj sluzbou informacnej spolocnosti.
Preto sa na nu vztahuje Zmluva o ES (clanok 49) a existujice sekundarne pravne predpisy
EU, predovsetkym smernica 2000/31/ES, dalej len ,,smernica o elektronickom obchode .

Ako uviedol Europsky sudny dvor, ani osobitna povaha zdravotnickych sluzieb, ani sposob,
akym sa organizuju alebo financuju, ich nevynimaju z oblasti uplatiovania zdkladného
principu slobody pohybu'®. To zahiia aj slobodu prijemcov zdravotnej starostlivosti vyhladat
a prijat lekarske oSetrenie v inom clenskom Stdte, bez ohladu na to, akym sposobom sa sluzba
vykona, t. j. aj prostrednictvom telemediciny.

1> Podl'a vymedzeni pojmu v smernici 98/34/EHS.

e Pozri najmi Miiller a Van Riet (vec C-385/99) [2003]; Smits and Peerbooms (vec C-157/99) [2001];
Watts (vec C-372/04) [2006].
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V smernici 98/34/ES v zneni zmien a doplneni smernice 98/48/ES sa ustanovuje postup, podla
ktorého su clenské Staty povinné Komisiu a vSetky ostatné clenské staty oboznamit’ so vsetkymi
navrhovanymi technickymi pravnymi upravami tykajucimi sa produktov a sluzieb informacnej
spolocnosti'” vrdtane telemediciny pred tym, ako ich prijmii ako pravny predpis.

V smernici o elektronickom obchode sa vymedzuju pravidla poskytovania sluzieb informacnej
spolocnosti v ramci clenskych Statov, ako aj medzi nimi. Tato smernica sa vztahuje aj na
telemedicinu. V pripade telemedicinskych sluzieb, ako je teleradiologia, poskytovanych medzi
podnikmi (medzi profesionalnymi poskytovatelmi sluzieb) sa uplatnuje zdsada krajiny
povodu: sluzba, ktoru pomuka profesiondlny poskytovatel, musi zodpovedat pravidlam
Clenského statu, v ktorom ma sidlo. V pripade obchodnych aktivit medzi podnikom
a spotrebitelom (ktoré moézu suvisiet s telemonitorovanim) sa na zmluvné podmienky
nevztahuje zasada krajiny povodu: sluzba by mala vyhovovat podmienkam krajiny prijemcu.

Vymedzenie lekarskeho tkonu je zodpovednostou clenského Statu. VSeobecne plati Ze, pri
zatriedeni konkrétnej telemedicinskej sluzby medzi lekdarske ukony treba zabezpecit, aby
spliala tie isté poziadavky ako zodpovedajiice netelemedicinske sluzby (napr. teleradiolégia
a radiologia). Tento princip je zdarukou toho, Ze primerane regulované zdravotnicke sluzby
nebudu nahradené menej regulovanymi telemedicinskymi sluzbami, a zdroven znemoznuje
diskrimindciu medzi poskytovatelmi tych istych sluzieb, ktora by nebola v sulade so
smernicou o elektronickom obchode.

V' smernici 95/46/ES o spracovani osobnych udajov a ochrane sukromia, sa konkretizuju
dalsie poziadavky na dovernost’ a bezpecnost, ktoré telemedicina a vsetky ostatné interaktivne
sluzby online musia splnat na to, aby boli chranené prava jednotlivcov.

V smernici 2002/58/ES o spracovani osobnych udajov a ochrane sukromia v sektore
elektronickych komunikdacii, sa ustanovuju osobitné poziadavky na poskytovatelov
elektronickych komunikacnych sluzieb prostrednictvom verejnych komunikacnych sieti na
zabezpecenie dovernosti komunikdcii a bezpecnosti sieti.

V smernici 2005/36/ES sa pre urcity okruch regulovanych povolani ustanovuju kritéria, podla
ktorych clenské staty uznavaju kvalifikacie ziskané v inom clenskom state. Uznanie odbornej
kvalifikacie zo strany hostitel'ského clenského Statu umoznuje prislusnej osobe ziskat" v tomto
Clenskom State pristup k rovnakému povolaniu, ako je povolanie, na ktoré je kvalifikovany v
domovskom clenskom state, a vykonavat' ho v hostitelskom clenskom State za tych istych
podmienok ako jeho Statni prislusnici.

Telemedicina je uznana aj v navrhu smernice Europskeho parlamentu a Rady o uplatnovani
prav pacientov pri cezhranicnej zdravotnej starostlivosti'®, ktord sa vztahuje na cezhranicny
pohyb pacientov vratane ich moznosti mat pristup k sluzbam aj za hranicami svojej krajiny.
Uvedené smernice, najmd smernica o elektronickom obchode a smernica 2005/36/ES, nie su
dotknuté tymto navrhom. V pripade prijatia smernice vznikne Komisii povinnost prijat
opatrenia na zabezpecenie interoperability prostriedkov na poskytovanie sluzieb
elektronického zdravotnictva vratane telemediciny (clanok 1 6)"”.

Za predpokladu, ze sa na ne nevztahuje jedna z vynimiek ustanovenych v smernici 98/34/ES v zneni
zmien a doplnkov smernice 98/48/ES.

18 KOM(2008) 414 v kone¢nom zneni, 2.7.2008.

Ako sa ustanovuje v ¢lankoch 3, 5 a 11 navrhu.
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3.3. VyrieSenie technickych otazok a zjednodusSenie rozvoja trhu

Napriek tomu, Ze niektoré telemedicinske sluzby existuji uz dlhti dobu a vicsina IKT uz
nejaky Cas funguje, eSte stale su oblasti, v ktorych treba vyriesit’ technické otazky.

Predpokladom vyuzivania telemediciny je Sirokopasmovy pristup a schopnost’
prevadzkovatelov umoznit’ uplné pripojenie. Az ked’ vSetci budi mat’ pristup k Sirokému
pasmu, moze sa telemedicina stat’ prospeSna a pristupnd pre celi verejnost. Podmienkou
telemediciny a univerzalneho pristupu vSetkych kzdravotnej starostlivosti je pripojenie
vietkych geografickych oblasti v EU vratane horskych a okrajovych reglonov EU v ramci
svojej kohéznej politiky podporuje pristup k Sirokému pasmu, ako aj rozvoj obsahu, sluzieb
a aplikécii pre obanov’.

Interoperabilita a normalizacia telemonitorovania st klIacovymi faktormi pre Siroké
pouZivanie technologii, pre prospech zjednotného trhu?' ajeho skompletizovanie.
Uplatilovanie existujucich noriem a prijimanie novych noriem a normalizovanych pristupov
na dosiahnutie interoperability by mali podporovat’ organizacie, ktoré pdsobia v oblasti
vyvoja noriem, a aktivne by sa mal zapajat’ aj priemyselny sektor. Koordinované kroky
Spolocenstva st nutné, ako sa aj vyslovne poZadovalo v nadvrhu smernice o uplatiovani prav
pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

Doveru v nové a inovativne technologie a sluzby zalozené na IKT v sektore zdravotnictva
treba budovat’ prostrednictvom prisnych testov, dohodnutych noriem a v§eobecne uznavanych
certifikacnych postupov. To sa tyka predovsetkym telemonitorovacich zariadeni. Aby nedoslo
k rozdrobenosti trhu ana vypracovanie spolo¢ného suboru Specifikacii telemedicinskych
systémov a sluzieb si potrebné koordinované kroky na urovni EU. Vysledkom tychto
koordinovanych krokov by sa mohli zhromazdit' odborné znalosti a poznatky nevyhnutné na
zabezpecenie dostupnosti bezpenych a zabezpecenych telemedicinskych sluzieb vynikajuce;j
kvality, ktoré sii¢asné pravne predpisy neupravuju, na celom uzemi EU.

Opatrenia

e Komisia do konca roka 2010 vyzve priemyselny sektor a medzindrodné normalizacné
organy, aby predlozili navrh o interoperabilite telemonitorovacich systémov vychadzajuci
z existujucich, ako aj z novych noriem.

e Komisia v spolupraci s Clenskymi Staitmi do konca roka 2011 predlozi strategicky
dokument  ospdsobe  zabezpeCenia  interoperability, kvality  a bezpecnosti
telemonitorovacich systémov vychddzajuci z existujicich, ako aj z novych noriem, na
tirovni celej EU.

4. ZAVER

Potencialne spolocenské a hospodarske vyhody SirSieho vyuZzivania telemediciny sl enormné.
V sucasnosti vsak zd’aleka nie st Giplne ocenené, ani vyuzité.

20 Nariadenie (ES) &. 1080/2006 z 5. jula 2006.
Health Information Network Europe (HINE, Eurdpska zdravotnd informacnd siet), 2006 — sprava
European eHealth forecast
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Nastal vSak Cas, aby telemedicina prispela k lepsej kvalite zivota pacientov a poskytla nové
nastroje zdravotnickemu personélu. Telemedicina moze predstavovat’ pomoc pri prekondvani
vyziev, ktorym celia systémy zdravotnej starostlivosti, a mat’ za nasledok velké prilezitosti
pre eurdpske hospodarstvo.

Komisia v plnej miere podpori napady a iniciativy zamerané na zrealizovanie tohto ciela a je
pripravend spolupracovat’ s ¢lenskymi $tdtmi a vSetkymi zainteresovanymi stranami pri jeho
dosahovani. Navrhuje konkrétny subor opatreni v tejto osobitnej oblasti. Aj iné otazky, ktoré
nie su predmetom tohto oznamenia, ako vSeobecnd dostupnost’ Sirokého pasma a dosledné
venovanie pozornosti realizacii opatreni zameranych na zabezpecenie dodrziavania prava na
ochranu osobnych udajov, zohravaju doleziti ulohu pri Uplnom vyuziti potencialu
telemediciny.

AvSak na to, aby tato iniciativa mala tUspech, musia zodpovednost za organiziciu,
zabezpecenie a financovanie systémov zdravotnej starostlivosti, prevziat’ najmi clenské Staty.
Uplny potenciél telemediciny sa moze rozvinit len vtedy, ked’ sa Glenské §taty buda aktivne
podiel’at’ na jej zaclenovani do svojich systémov zdravotnej starostlivosti.

12
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PRILOHA

TRI UROVNE OPATRENI V NASLEDUJUCICH ROKOCH

Opatrenia na urovni ¢lenskych Statov

(1)

2

Clenskym §tatom sa adresuje nalichava vyzva do konca roka 2009 posudit svoje
potreby a priority v oblasti telemediciny. Tieto priority by mali tvorit’ ¢ast’ ndrodnej
stratégie zdravotnictva, ktoré sa predstavia a prediskutuju na konferencii ministrov
o elektronickom zdravotnictve v roku 2010.

Clenské $taty by do konca roka 2011 mali posudit’ a prispdsobit’ svoje vnutrostatne
pravne predpisy, aby umoznili vSeobecnejsi pristup k telemedicinskym sluzbam.
Pritom by mali vyrieSit otdzky ako akreditacia, zodpovednost, thrada nakladov,
ochrana sukromia a udajov.

Opatrenia ¢lenskych titov, ktoré sa podporia na tirovni EU

3)

“4)

)

(6)

Komisia vroku 2009 zriadi eurdpsku platformu na podporu clenskych Statov pri
sprostredkivani informacii o sucasnych vnutroStatnych legislativnych ramcoch
relevantnych pre telemedicinu a navrhoch novych vnutrostatnych pravnych predpisov.

Komisia v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi v roku 2009 zverejni analyzu pravneho ramca
Spolocenstva vztahujuceho sa na telemedicinske sluzby.

Komisia do konca roka 2010 vyzve priemyselny sektor a medzinarodné normalizacné
organy, aby predlozili navrh o interoperabilite telemonitorovacich systémov
vychadzajuci z existujtcich, ako aj z novych noriem.

Komisia v spolupraci s ¢lenskymi $tdtmi do konca roka 2011 predlozi strategicky
dokument o sposobe zabezpeCenia interoperability, kvality a bezpecnosti
telemonitorovacich systémov vychadzajuci z existujucich, ako aj z novych noriem, na
tirovni celej EU.

Opatrenia vykonané zo strany Komisie

(7

®)

)

Komisia bude vroku 2010 prostrednictvom svojho  Programu pre
konkurencieschopnost’ a inovéciu podporovat’ urCity vel'ky pilotny projekt v oblasti
telemonitorovania. Do projektu bude zahrnutd siet poskytovatelov a financujucich
stran zdravotnych sluzieb.

Komisia bude podporovat’ vypracovanie usmerneni do roku 2011, na zaklade ktorych
sa bude hodnotit’” dosah telemedicinskych sluzieb vratane efektivnosti a efektivnosti
nakladov. Pritom sa bude vychadzat’ z prac odbornikov v tejto oblasti, zo stadii, ktoré
podporuje Komisia, vel’kych pilotnych projektov a prisluSnych vyskumnych projektov.

Komisia bude aj nad’alej na urovni EU prispievat’ k spolupraci medzi zdravotnickym
personalom a pacientmi v kI'icovych oblastiach, ktoré ponukaju vicSie moznosti
vyuzitia telemediciny, aby mohla urobit’ konkrétne odport€ania, ako zlepsit doveru
v telemedicinu a jej prijatie, pricom zohl'adni aj aspekty etiky a ochrany sukromia.

13

SK



SK

(10)

Komisia bude podporovat’ zber osvedcenych postupov pri vyuzivani telemedicinskych
sluzieb v rozli¢nych ¢lenskych statoch.
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