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Seznam zkratek

CR — Ceska republika

EU — Evropska Unie

eHealth — Elektronické zdravotnictvi

GDPR — Natizeni (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajti
a volném pohybu téchto udaji

EHR - Elektronické zdravotni zdznamy

EPR — Elektronické pacientské zaznamy
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Uvod

POZNAMKA autorského kolektivu: Tento dokument popisuje pravni a fakticky stav k 1.1.2026,
ovSem v souladu s harmonogramem projektu byl vypracovavan od roku 2023 a predstavuje tak i
historicky exkurz rozvoje telemediciny v CR a nékterych stitech EU. Informace, které jiZz nejsou
platné, nebo byly prekonany, budou ponechiny a komentovany v ramci historického exkurzu.
Pravné a fakticky platny stav je pfedmétem finalniho vystupu k fazi M7.

Pfedmétem tohoto dokumentu jsou vystupy z ¢innosti fesitelského tymu v ramcei podproduktu s nazvem:
Vytvoteni organizacniho a legislativniho ramce telemediciny a mHealth — Projekt Narodni plan obnovy
— Telemedicina, faze M2: Zpracovana reerSe sou¢asného legislativniho ramce EU a CR, ptipadné i
jinych zemi mimo EU. V ramci vyzkumné Cinnosti byly shromazdény a vyhodnoceny zdroje tykajici se
problematiky telemediciny v ramci CR a vybranych statil a sou¢asné je vyhodnocena legislativni situace
a praxe v ramci CR za ti¢elem vytvoreni doporudeni a navrhii legislativni ipravy, které umozni nejen
fadné zakotveni telemediciny do pravniho #fadu CR, ale které stanovi podminky a postupy pro realizaci
telemediciny a zapojeni jak soukromych, tak i vefejnych osob do jeji realizace. Cilem je déle sjednotit
uvahy nad vhodnou podobou telemediciny a propojit v tomto ohledu jak soukromy, tak i vefejny sektor,

a to v souladu s nasledujicim schématem projektu:

-
1. Vytvoreni organiza¢niho a legislativniho ramce ’ 1.1 NAVRH LEGISLATIVNICH OPATRENI A LEGISLATIVNI RAMEC PRO TELEMEDICINU ‘
telemediciny a mHealth t
l | 1.2. KOMUNIKACNI STRATEGIE TELEMEDICINY A JEJi REALIZACE |
2. Vytvoreni hodnoticiho, Uhradového a realiza¢niho 2.1 METODIKA POSUZOVAN{ 2.2 VYTVOREN{ PROVODCE A
ramce telemediciny a mHealth TELEMEDICINSKYCH SLUZEB DOPORUCENYCH POSTUPU TM PECE
3. Komunikaéni platforma pro telemedicinu a pilotni 3.2 PILOTNI NASAZENI TELEMEDICINY A - 31 PILOTN KOMUNIKACNI PLATFORMA
spusténi sluzeb MHEALTH TELEMEDICINY

Jednotlivé vystupy k fazim M2 az M7 reflektuji legislativni upravy v ramci CR a aktualni zaméry MZCR
a vlady CR. Kromé& zhodnoceni stavu jiz platné a piipravované pravni ipravy s okomentovanim byl
vystupem ¢innosti FeSitelského tymu, navrh vyhlasky o telemedicinskych zdravotnich sluzbach,
jejimz cilem bylo zajistit snadnéj$i implementaci telemediciny a upfesnéni podminek pro jejich
poskytovani, v¢etné divodové zpravy. Uvedeny piedpis byl nakonec schvalen a vydan jako Vyhlaska

¢. 30/2025 Sb., o telemedicinskych zdravotnich sluzbach, v platném znéni, jako konkrétni vystup
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teSitelského tymu v ramci projektu. Pro zachovani systematiky realizace projektu a pro historicky
kontext ponechavame navrh vyhlasky a divodovou zpravu jako pfilohy k tomuto dokumentu, aby
ctenafi mohli sami posoudit, jak vypadal pivodni zamér a jaka je soucasna, platna podoba.

Pokud jde o historicky exkurz, navrh vyhlasky byl zpracovan na zakladé pozadavku MZCR a reflektoval
aktualni vyvoj legislativniho procesu v piipad€ novely zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach) ve znéni pozdéjsich predpist (dale
také jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach®). Pozn. V dobé zpracovani dokumentu byla citovana novela
zakona o zdravotnich sluzbach projedndavana Parlamentem CR pod cislem snémovniho tisku 512 a
nasledné schvalena a zverejnena ve sbirce zakonii pod ¢. 240/2024 Sb.).

V ramci tohoto dokumentu se mimo jiné zamé&fime predevsim na vymezeni pojmu telemedicina'. P¥i
vymezeni pojmu telemedicina miizeme vychazet z cel¢ fady definic, které jsou k dispozici z rznych
zdrojii. V praxi, publikacich ¢i literatute, ale i v pravnich predpisech se setkavame s pojmy eHealth,
telehealth, telemedicina, digitalizace zdravotnictvi, digitalni medicina ¢i elektronizace zdravotnictvi
apod. Spolecnym znakem vsech téchto pojmtl je pouziti informacnich a telekomunikaénich technologii
nebo zdravotnického prostfedku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb na déalku ¢i v pfimé souvislosti s
nim. V nasledujicim textu se analyza zaméfuje pouze na néktera pojeti definic telemediciny, at’ jiz v
mezinarodnim meéfitku (jehoz se tyka definice WHO) nebo v pojeti narodnim (ke kterému se vztahuje
nize citovana Ceska literatura).

Vyjdeme-li z terminologie Svétové zdravotnické organizace (WHO), jejiz upfesnéni najdeme ve
slovniku pojmt v ramci Global strategy on digital health 2020-2025 (dale jen ,,Strategie WHO®),
setkavame se s relevanci pro legislativni ukotveni telemediciny s pojmy eHealth, digital health a
telemedicina’.

Podivejme se na jednotlivé pojmy. Pojem eHealth predstavuje dle Strategie WHO ,, ...ndkladové
efektivni a bezpecné vyuzivani informacnich a komunikacnich technologii na podporu zdravi a oblasti
souvisejicich se zdravim, véetné sluzeb zdravotni péce, zdravotniho dohledu, zdravotnické literatury a
zdravotnické vychovy, znalosti a védomosti a zdravotniho vyzkumu. ** Jedna se o formu zdravotnictvi
zalozenou na rozsahlé mife digitalizace stavajicich procesti, na vyuzivani forem distancni péce a na

shromazd’ovéni a zpracovani zdravotnickych dat. V ramci eHealth je stéZejni role statu pfi budovani

! Pro blizsi analyzu srovnej TESITELOVA Vladimira, Telemedicina a jeji legislativni ukotveni v CR, UK
Pravnicka fakulta UK, zavérecna prace mezinarodné uznavaného kurzu LL.M., 30. ledna 2024.
2 WHOWho.int. Global strategy on digital health 2020-2025. Geneva: World Health Organization; 2021. ISBN
978-92-4-002092-4, pristup 3. srpna 2024 [online] dostupné z
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/344249/9789240020924-eng.pdf — str. 38 az 43.
3 tamtéz, str. 40
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digitalni infrastruktury, centralnich ulozist’ a aplikaci, zékladem je stanovena soustava cili a opatieni
pro rozvoj elektronického zdravotnictvi pro obdobi 2015-2020 coby strategicky dokument MZCR*
Pojem digital health je definovan ,,...jako oblast znalosti a praxe spojend s vyvojem a vyuzZivanim
digitalnich technologii ke zlepseni zdravi. *° Digitalni zdravotnictvi rozsifuje pojem eHealth o digitalni
spotiebitele s SirSi Skalou chytrych zafizeni a pfipojenych piistrojii. Zahmuje také dalsi vyuziti
digitalnich technologii pro zdravotnictvi, jako je internet, uméla inteligence, big data a robotika. Tato
definice je, dle Strategie WHO, v souladu s definici uvedenou v dokumentu EB142/20 0 mZdravi, kterou
vzala na védomi Vykonna rada na svém 142. zasedani (viz dokument EB142/2017/REC/2, shrnuti
zaznami z tiinactého zasedani, oddil 2).°

Pojem telemedicina pak znamena poskytovani zdravotnich sluzeb zdravotnickymi pracovniky, kde
rozhodujicim faktorem je vzdalenost, vyuziti informacnich a komunikacnich technologii pro vyménu
informaci pro diagnostiku, 1é¢bu a prevenci nemoci a urazil, vyzkum a hodnoceni a dalsi vzdélavani
zdravotnickych pracovnikii s cilem zlepsit zdravi jednotlivcti a komunit.’

Podivame-li se na vSechny definice, jejich spolecnym znakem je pouZzivani informacnich a
komunikacnich technologii, poskytovani zdravotnich sluzeb ¢i péce a zlepSeni zdravi. Dale, pokud se
podivame na posloupnost definic, miizeme fici, ze nejobecnéj$im se stava pojem digital health, coz je v
podstaté novy pojem, rozsSifujici ptivodné nejobecnéjsi pojem eHealth. Krom¢ uvedenych znaki
telemedicinskych ukonti dale rozliSujeme prostfedky, kterymi je telemedicina realizovdna (k tomu
urceny hardware a software), technicky mohou byt telemedicinské zdravotni sluzby zajistovany fadou
pristroji od bézné ptistupnych aplikaci a zafizeni (typicky tzv. wearables jako napt. ,,chytré¢ hodinky*
umoznujici zaznam jednosvodového EKG, schopné detekovat pravdépodobnou ucast pii nehod¢ a
privolat pomoc apod., nachazejici se ¢asto na pomezi zdravotnich sluzeb jako takovych a jinych sfér)
po certifikované zdravotnické prostiedky, na které se uplatni p¥isluina zvlastni pravni uprava®. V tomto
ohledu se pfesouvame do oblasti mHealth, jejimZ pfedmétem zajmu jsou prave zatizeni k telemediciné
vyuzivana. Jiz nyni ov§em musi byt zdlraznéno, Ze pro fadnou realizaci telemediciny je nutné soucasné
nastavit podminky jak vi¢i zminénému hardwaru, tak i softwaru, zejména je nutné zohlednit bezpecnost
zpracovavanych dat, technické parametry, interoperabilitu, rozsah shromazd’ovanych udajt, napojeni na

telemedicinské platformy a dalsi.

4 Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, soustava cilii a opatieni pro rozvoj elektronického zdravotnictvi pro
obdobi 2015-2020, [online], pfistup 3. Gnora 2024, dostupné z https://mzd.gov.cz/soustava-cilu-a-opatreni-
narodni-strategie-elektronickeho-zdravotnictvi-s-popisy-cilu
5 tamtéz, str. 39 a 40
6 tamtéz, vysvétlivka 2 str. 39
7 tamtéz, str. 43
8 Zejména naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné Smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, znamé téz pod zkratkou ,MDR®, a zakon ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (déale jen ,zdkon o
zdravotnickych prostredcich®).
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Nahlédneme-li do ucebnice pro vysoké Skoly eHealth a telemedicina’, nalezneme definice pojmu

eHealth a telemedicina v kapitolach 1.1 a 1.2 na str. 14 az 18. Pojem eHealth je v citované ucebnici

“l0  7Zaroveni se autofi

charakterizovan jako ,,...elektronizované a informatizované zdravotnictvi.
zabyvaji jak piivodem vzniku samotného nazvu eHealth, tak i obsahem pojmu. Po formalni strance se
jedna o amerikanismus ¢i anglikanismus, ktery neni ve vétSing piipadi prekladan do Cestiny a je takto
prijiman. Na stran¢ druhé prave timto pfijetim v cizojazy¢ném provedeni pak vznikaji problémy s jeho
obsahovou strankou. Neni jednozna¢ny nejen nazev, ale i obsah pojmu. Autor sam naléza na 50 definic
pojmu eHealth a rovnéZz ptichazi s definici vlastni:

., ...eHealth je novy medicinsky obor zahrnujici prvky zdravotnické informatiky, organizace
zdravotnictvi véetne komercni strategie, zaméreny na zdravotni servis a informace sdilené pres internet
a obdobné technologie. V Sirsim pohledu charakterizuje nejen technicky vyvoj, ale i zpiisob mysleni,
chovani a zavazny pristup ke vzajemnému propojeni s cilem zlepsit zdravotni peci mistné, regionalné i
celosvétové pri vyuziti informacnich a komunikacnich technologii.*'" Telemedicinu povazuji autofi
ucebnice za soucast eHealth jako ,, ...spojenti lekarské informatiky a telekomunikace umoznujici zejména
dalkovy prenos dat, konzultacni cinnost a vzdalené poskytovani zdravotnickych a pribuznych
sluzeb...""?. Pojem samotny pak pochézi z fectiny a latiny. Recké piedpona tele jasné pfedznamenava
vzdalenost, tedy konkrétné je mozné jej prelozit ,,na dalku®, a latinsky vyraz ,,medeor znamena 1écit.
Opét i v ptipadé definicniho vymezeni tohoto pojmu autofi publikace zcela jednozna¢né konstatuji, ze
existuji rizné definice tohoto pojmu. Kli¢ovy je ovSem vzdy akcent na vzdalenost. Je ostatn¢ dan i
synonymem k pojmu telemedicina, kterym je distancni medicina. Vzajemny vztah eHealth a
telemediciny je v uCebnici vymezen tim, kdo eHealth ¢i telemedicinu poskytuje — telemedicina je
poskytovana vyhradné lékafti a ostatnimi zdravotnickymi pracovniky, na rozdil od eHealth, kde jsou
zapojeni i systémy C¢i pracovnici z jinych obord nebo ¢innosti celé spolecnosti a spolecnost sama.
Obsahové je vzajemna konvergence dana spoleénym cilem, a to zlepSenim zdravotniho stavu'’. Pojem
eHealth je vSak daleko §irsi a je zaméfeny ,, ...zejména na spravu a vyuZiti zdravotnickych informaci
propojenych v siti. “'*. Telemedicina je potom v pojeti autor publikace chapana jako soucast eHealth a
zustava zametena na Iékarské a [éCebné aplikace. Zavérem miizeme shrnout, ze i v pfipadé vyse citované
ucebnice eHealth a telemedicina je pojem eHealth definovan jako pojem obecnégjsi, zahrnujici v sobé

pojem telemedicina. Soucasn¢ je nutné zdlraznit, Ze v ramci telemediciny dochédzi k propojeni

 STREDA, Leos - HANA, Karel. eHealth a telemedicina : uéebnice pro vysoké Skoly. 1. vydani. Praha: Grada
Publishing, 2016. 159 stran. ISBN 978-80-247-5764-3, kapitola 1.1 a 1.2 str. 14 az 18.
10 tamtéz, kapitola 1.1, str. 14
! tamtéz, kapitola 1.1 str. 15.
12 tamtéz, kapitola 1.2 str. 15.
'3 TESITELOVA Vladimira, Telemedicina a jeji legislativni ukotveni v CR, UK Pravnicka fakulta UK, zavéreéna
prace mezinarodné uznavaného kurzu LL.M., 30. ledna 2024.
14 tamtéz, kapitola 1.3 str. 17.
10
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strategickych cilii stdtu v oblasti digitalizace zdravotnictvi, vyvoji oblasti zdravotnictvi a pouzitych
technologii a dale ogekdvani samotné spolecnosti, véetné ochoty telemedicinskd feSeni vyuzivat',

S ohledem na soucasny vyvoj technologii je zcela bezpe¢né prohlasit, ze tendence spolecnosti k vyuziti
telemediciny bude neustale narGstat, souCasné¢ se zvySovanim digitalni gramotnosti, je tak nutné

provazani celospoleCenskych o¢ekavani s kroky statu, kdy vystup nazord obcanti ¢lenskych stati EU k
vyuziti telemediciny lze pozorovat na nasledujicich vystupech'®'’:
Regarding telemedicine (medicine practiced remotely, where patients interact with a healthcare

professional via a screen), would you say that in your country...?
To all respondents, % who answered “Telemedicine works well”.
Source: L'Observatoire Cetelem 2021.

15-COUNTRY AVERAGE

Less than 40% 45%
ad SO
B More than 50% {=
64% Sweden
0
Belgiuvm
37%
38% Czech Rep.
United Kingdom 55% —@
/,. 31% Slovakia
O
France 53% 28% Romg

-
. \\ 17% Bulgaria

9
Portugal 43%

N AN
N A,
4/-\005;;3 28% Hun;
= 0 ’
43% 41%

18

15 Telemedicine in Romania." Valahia News, 16 May 2023, [online] dostupné z https://valahia.news/telemedicine-
in-romania/. [citovano 2024-09-10]

16 Chittim, G., Pappas, A., & Bomba, J., (2020, May 6). The Changing Fortunes of Telemedicine in Europe — Past,
Present, and  Future @ beyond  COVID-19. Health  Advances. [online], dostupné  z
https://healthadvances.com/insights/blog/the-changing-fortunes-of-telemedicine-in-europe. [citovano 2024-08-

29]

17 Observatoire Cetelem. "Telemedicine: Contactless Solutions Are Taking Hold of Our Lives." Observatoire
Cetelem. [online], dostupné z https://observatoirecetelem.com/en/lobservatoire-cetelem-de-la-
consommation/contactless-solutions-are-taking-hold-of-our-lives/telemedicine. [citovano 2024-09-10]

18 tamtéz
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Would you personally like to take advantage of telemedicine?

To all respondents, in %. 15-COUNTRY AVERAGE
Source: L'Observatoire Cetelem 2021. 58%

. Yes . ggﬂwmm Yes and you have already done —l Of which "Yes but you haven't done so yet” . No

I S50 I 6
-  — |

Germany e F 16 - Poland O 3036
I 50 I 34
I 47 I 63

Austria : [- L - Portugal ° . 18 i
I 53 I 32
I 33 I 54

Belgium O . 8 | 55 Czech Rep. O 11 -
I 62 K
I 55 ]

Bulgaria G !,Z% a8 Romania () . 13 -
I 45 I 31
N I 61

i I 29 United I 28

Spain Q { | 37 Kingdom éE" 33
I 34 I 39
I 46 I 46

France T Slovakia . 9
[ 28 I 37
I 54 I 54
I 54 I ¢4

Hungary : 18 16 Sweden ‘: I 27 -
I 46 I 36
I 67
. 15

Italy ‘_) — 52

19

Dalsi vymezeni zakladnich pojmi nalezneme v publikaci Digitdalni medicina 2022*°. 1 v této uéebnici se
setkavame s pojmy digitalni zdravotnictvi a digitalni medicina, eHealth a telemedicina.

V ptipade pojmu telemedicina se zde autor kapitoly ztotoziuje s definici telemediciny podle WHO a z
ni vychazi i jejich jednodussi vymezeni pojmu ,,...jako vyuzivani elektronickych komunikaci a
informacnich technologii k poskytovani zdravotnich sluzeb v pripadeé, ze ucastnici komunikace jsou od
sebe vzdaleni. '

Sirokou definici telemediciny miizeme naleznout i v dal§ich védeckych ¢lancich pravnich experttl. Jako
priklad uvadim c¢lanek prednich pravnich expertl: ,,...Telemedicina je dnes mnohem sofistikovanéjsi a
Sirsi obor, ktery saha od poskytovani lékarského poradenstvi na dalku podobného tomu, co bylo ve 20.
stoleti (pouze pres internet misto telefonu) az po high-tech nepretrzité monitorovani zivotné dulezitych
funkci, pripadné zapojeni umelé inteligence (systéemy strojového uceni a hlubokého uceni; dale jen

”Alu)'cc22

19 tamtéz
20 TABORSKY, Milos. Digitalni medicina 2022. Praha: EEZY, 2022. Medicina. ISBN 978-80-908638-8-0.
2! tamtéz, ZDENEK GUTTER, kapitola 1, str. 32
22 Holgapek Tomas; Solc Martin; Sustek Petr, Telemedicine and the standard of care: a call for a new approach?
Frontiers in Public Health ISSN: 2296-2565 e-ISSN: 2296-2565 ptistup 31. srpna 2024, dostupné [online] z
https://doi.org/10.3389/fpubh.2023.1184971.
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Miuzeme tedy shrnout definici pojmu telemedicina a vymezit jeji zakladni charakteristické rysy

nasledujicim zpiisobem.
Telemedicina je soucasti obecnéjSich pojmd, které jsou terminologicky rdznorodé. Zakladnimi
charakteristickymi rysy telemediciny jsou:
» fyzickd vzdalenost mezi zdravotnikem a pacientem, ptipadné mezi spolupracujicimi
zdravotnickymi pracovniky,
» je poskytovana zdravotnickymi pracovniky za vyuziti informacnich a komunikacnich
technologii,
» ur€eni pro prevenci, diagnostiku, 1é¢bu, vyzkum,
» s cilem zlepsit zdravi
Skutecnost, ze telemedicina je zastfeSujici pojem pro mnoho dil¢ich tikont a sluzeb, lze spatfit na

nésledujicim schématu®:

Telemedicine
services

Self-management Asynchronous
Messaging Work organization Teleconsultation Teletherapy Remote monitoring
. Health monitoring
Calls fi
Video training SIS HOESEES Triage TeIephor_\e Telephysiotherapya by healthcare
consultation .
proffesional
Instruct!onal Reminders Booking Video consultationt Speech teletherapy
materials
Self-monitoring of . Preliminary
health indicators questionnaires Onlnechat fIEIERSYCHOICRY
Occupational

teletherapy

V Ceském pravnim fadu definice telemediciny dosud absentuje. Jak bude uvedeno dale v kapitole 1 této
analyzy, definice telemedicinskych zdravotnich sluzeb by méla byti zavedena do pravni regulace v
dohledné dobe¢ za predpokladu, Ze bude schvalena novela zdkona o zdravotnich sluzbach, ktera je v dobé
zpracovani analyzy projednivana v Poslanecké snémovné Parlamentu CR.** (Pozn. autorii — v dobé
dokoncovani dokumentu byl jiz snémovni tisk 512 schvailen a zverejnén pod ¢. 240/2024 Sb., analyza

vSak vychazi z ucinné pravni upravy pred schvalenim tohoto zakona)

23 Estonian Health Insurance Fund. "Development of Telemedicine." Estonian Health Insurance Fund, 2024,

dostupné [online] =z https://www.tervisekassa.ee/en/partner/medical-institutions/development-telemedicine.

[citovano 2024-09-15]

24 parlament CR, Poslanecké snémovna, Snémovni tisk 512, Novela zakona o zdravotnich sluzbach — EU, 2023,

pristup 30. Cervence 2024, [online] dostupné z https://www.psp.cz/sqw/text/tiskt.sqw?O=9&CT=512&CT1=0.
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Pravni regulace v nékterych statech naopak definici telemediciny obsahuji, jak je uvedeno dale v

kapitole 2 této analyzy.
Kapitola 1 Analyza pravnich predpisti CR ve vztahu k telemediciné

(Pozn. tato kapitola vznikala v obdobi, kdy prochazel snémovnou snémovni tisk 512, ktery jiz
telemedicinu definoval, kapitola je tedy zaméfena na platnou a G¢innou pravni upravu a budouci pravni
uprave (de lege ferenda) je vénovana nasledujici cast této analyzy).

Telemedicina vznikd a rozviji se v realné praxi zdravotnictvi. Jako velmi vyznamnym milnikem pro
zakotveni telemediciny do pravniho fadu CR a jeji vynéti z tzv. ,$edé pravni oblasti“ se stalo legalni
ukotveni Telemediciny v ramci § 11¢ zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném znéni,
kdy definice je nasledujici:

§ 11c Telemedicinské zdravotni sluzby

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

souhlasem pacienta.

(2) Telemedicinské zdravotni sluzby 1ze poskytovat i mimo zdravotnické zatizeni, pokud

a) jejich poskytovani bez pfitomnosti pacienta spociva pouze v pouziti informacnich a
telekomunikacnich technologii, pfipadné i za pomoci vzdalen¢ho piistupu nebo zdravotnického
prosttedku, nebo

b) jejich poskytovani spoc¢iva pouze v tom, ze jsou vzdalené nebo za pomoci zdravotnického prostredku
ziskany informace podle § 53 odst. 1 a tyto informace jsou automaticky zasilany poskytovateli.

(3) Provadeéci pravni predpis stanovi

a) technické pozadavky na kvalitu a bezpe¢nost komunikace a Sifrovani komunikacniho kanalu,

b) zplisob prokazani identity komunikujicich stran,

¢) zpUsob projeveni a zdznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim zaznamu komunikace
mezi poskytovatelem a pacientem.

Pro kontext povazujeme za vhodné zminit, ze tento dokument byl vypracovan v dob¢, kdy legalni
zakotveni telemediciny a novelizace zakona o zdravotnich sluzbach byly spiSe zamérem, proto i samotna
struktura tohoto dokumentu miize ve Ctenatich vyvolavat pocit, Ze dokument byl pfipraven v kontextu
jiného legislativniho i faktického obdobi, coz autorsky tym potvrzuje a zdlraziiujeme, Ze zcela

aktualnim vystupem je vystup k fazi M7.
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I ptes zakotveni telemediciny a stanoveni blizSich podminek pro jeji realizaci Vyhlaskou o
telemedicinskych zdravotnich sluzbach povazujeme za vhodné zabyvat se souvisejici legislativou, ktera
nam muze do rozsahlé oblasti elektronického zdravotnictvi pfinést nové poznatky za Gcelem propojeni
celého systému a jeho dil¢ich prvkl. Z ucinné pravni regulace se budeme vénovat ¢tyfem pravnim
normam. Konkrétn¢ zakonu ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, zakonu ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich ptedpisi, zakonu ¢. 378/2007
Sb., o Iécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonti (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich

predpist, a v neposledni fad¢ i zakonu ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni

pozdéjsich predpisa.
1.1 Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych

zdravotnickych prostiedcich in vitro

Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro (dale jen ,,zakon o zdravotnickych prostredcich*) odkazuje ve svém § 2 odst. 1 a 2 na definice
zdravotnického prosttedku a diagnostického prostiedku in vitro na evropské pravni predpisy. Konkrétne
pak odkazuje na Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich a zméné¢ smérnice 2001/83/ES, Natizeni (ES) ¢. 178/2002 (dale jen
»Nafizeni 2017/745) a Natizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,
v platném znéni (Nafizeni MDR) , a dale na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze
dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (dale jen ,,Natizeni [IVDR®).

Podivame-li se na definici zdravotnického prostfedku podle Natizeni 2017/745, nalezneme zde i odkaz
na software:

. CL 2 odst. 1

1) ,,zdravotnickym prostredkem * nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, cinidlo, material nebo
jiny  predmét  uréené  vyrobcem k  pouziti,  samostatné  nebo v  kombinaci,
u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych ucelii:

- diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, lécba nebo mirnéni nemoci,

- diagnostika, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

- wisetrovani, nahrady  nebo  upravy  anatomické  struktury  nebo  fyziologického
¢i patologického procesu nebo stavu,

- poskytovani informaci prostiednictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského

téla, véetné darovanych organii, krve a tkani,
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ktery nedosahuje svého hlavniho wurceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vsak miize byt takovymi
ucinky podporena... >

Obdobn¢ tomu je i v ptipad¢ definice zdravotnického prostiredku in vitro podle Natizeni 1223/2009.

., CL 2 odst. 2

2) ,,diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro* zdravotnicky prostredek, ktery je cinidlem,
vysledkem reakce cinidla, kalibratorem, kontrolnim materialem, sestavou, ndstrojem, pristrojem,
zarizenim, softwarem nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem
urcen pro vysetreni vzorkii in vitro, véetné darovanée krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné
nebo prevazné za ucelem ziskani nékteré z teéchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

¢) o predispozici k urcitéemu zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi prijemci,

e) k predvidani reakci na lécbu,

/) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatieni. “*°

Podle vyse uvedenych definic obou typti zdravotnickych prostfedkti miizeme konstatovat, Ze je do téchto
definic zahrnut i software. Softwarem je pak programové vybaveni pocitace — tedy programy a aplikace
v pocitaci. Software rozdé€lujeme na aplikacni a systémovy. Systémovy software zajist'uje chod pocitace
a aplika¢ni software jsou programy, s nimiZ pracuje uzivatel.?’

Ve svétle definic telemediciny uvedenych vyse (mimo jiné vyuziti informacnich a komunikacnich

technologii) mtizeme konstatovat, ze vyuziti softwaru jako zdravotnického prostiedku pro vzdalené

poskytovani zdravotni sluzby mizeme podtadit pod pojem telemedicina.
1.2 Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon o zdravotnich sluzbach je mozno povazovat za klicovy ptedpis v oblasti poskytovani zdravotnich
sluzeb, samoziejme spolu se zékonem ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni

pozdéjsich predpisti a zdkonem ¢. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé, ve znéni pozdéjsich

25 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zmeén¢ Smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a Natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS, Cl. 2 odst. 1, pistup 15. zati 2024, [online] dostupné z: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745.
26 Nafizeni (ES) & 1223/2009 a o zrufeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,
v platném znéni a Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostedcich in vitro a o zruSeni Smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, €l. 2 odst.
2, pristup 15. Zari 2024, [online] dostupné Z: https://eur-lex.curopa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=celex%3A32017R0746
27 IT-slovnik.cz, piistup 18. srpna 2024, [online] dostupné z https://it-slovnik.cz/pojem/software
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predpist, samoziejmé i spolu s dal$imi zakony, které se vénuji pravni regulaci v oblasti thrad
poskytnutych zdravotnich sluzeb (zejména zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zmeéng a doplnéni nékterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjsich predpist).
Podivame-li se do zakona o zdravotnich sluzbach, nalezneme zde ustanoveni, které v sob¢ nese prvek
vzdalenosti — tedy zahrnuje situace, kdy pacient a zdravotnicky pracovnik poskytujici zdravotni sluzby
jsou od sebe vzdaleni. Jak bylo uvedeno v 1.kapitole — ,,Obecna ¢ast — vymezeni pojmu telemedicina®,
jednim z charakteristickych prvkt pojmu telemedicina je vzdalenost mezi zdravotnickym pracovnikem
a pacientem.
Konkrétn€ se jedna o § 11 odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach, kde je uvedeno: ,,... Konzultacni
sluzby mimo zdravotnické zarizeni lze poskytovat prostrednictvim dalkového pristupu nebo ve viastnim
socidlnim prostiedi pacienta, popiipadé v jiném misté jeho aktudlniho vyskytu...“**. Z uvedeného
ustanoveni jednoznacné vyplyva, Ze konzultacni sluzby lze poskytovat:

» mimo zdravotnické zafizeni,

» prostrednictvim vzdaleného piistupu.
Tuto pravni upravu vsak musime doplnit definici pojmu konzultacni sluzby, nebot’ se jedna o pojem
definovany v zakon¢ o zdravotnich sluzbach v § 2 odst. 2 pism. b) jako tzv. druhy nazor. Konkrétn¢ jde
o sluzby, jejichz ucelem je posouzeni individualniho 1é¢ebného postupu, poptipade navrzeni jeho zmény
nebo doplnéni, a dalsi konzultace podporujici rozhodovani pacienta ve véci poskytnuti zdravotnich
sluzeb provadéné dalsim poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo zdravotnickym pracovnikem, kterého
si pacient zvolil.
Z této pravni upravy uvedené v zakoné o zdravotnich sluzbach vyplyva, ze zdravotni sluzbou jsou
konzulta¢ni sluzby v rozsahu tzv. druhého nazoru a lze je poskytovat i dalkovym pfistupem. Mizeme je
tedy zhodnotit jako prvek telemediciny.
Pro historicky kontext zmiflujeme, Ze text se snazil o vyhledani pravni aprobace pro telemedicinské
zdravotni sluzby v dob¢, kdy § 11c zakona jeste neexistoval, ovSem i v dnes$ni dobé x textu stale miizeme
spatfit relevanci a podporu toho, ze telemedicinské vykony jsou dilezitou soucasti poskytované

zdravotni péce v ramci systému elektronického zdravotnictvi.
1.3 Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich
predpist

Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen
»zakon o specifickych zdravotnich sluzbach®) ve svém § 33 uvadi: ,,Na zivém clovéku lze provadet

ovérovani novych postupii v oblasti preventivni, diagnostické a lécebne péce nebo biomedicinskéeho

28§ 11 odst. 5, zékona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovéani (zékon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozd¢jsich predpist
17
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vyzkumu spojencho se zdravim a jeho poruchami pouzitim metody, ktera dosud nebyla v klinicke praxi
zavedena...*”’ Jedna se o zavedeni pojmu nezavedené metody dle dikce tohoto zakona.

Pod tento pojem by eventudlné §lo podradit nékterou z metod telemedicinskych, ne vSak vSechny, nebot’
hned v nasledujicim odstavei téhoz paragrafu je omezujici podminka, kterd negativné vymezuje
nezavedenou metodu. O nezavedené metody se mj. nejedna v ptipade ,,...metody zavedené do klinické
praxe v nékterém ze statd Evropské unie, Evropského hospodaiského prostoru nebo Svycarské
konfederaci.* *

Mtutzeme konstatovat, ze pokud by se jednalo o wuziti telemedicinské metody, ktera
by nebyla zavedena do klinické praxe v n¢kterém ze stati Evropské unie, Evropského hospodatského
prostoru nebo Svycarské konfederaci a soudasné pokud by samoziejmé byla respektovana zasada lege
artis, mohla by byt tato telemedicinska metoda podfazena pod pojem nezavedené metody podle zakona
o specifickych zdravotnich sluzbach.

K pojmu lege artis. Podle ¢l. 4 Umluvy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v
souvislosti s aplikaci biologie a mediciny musi byt jakykoliv zakrok v oblasti péce o zdravi, vcetn¢
védeckého vyzkumu, provadén ,,...v souladu s piislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy. '
Zakon o zdravotnich sluzbach pak ve svém § 28 odst. 2 definuje pravo pacienta na poskytovani
zdravotnich sluzeb na nalezit¢ odborné rovni. Stejn¢ tak definuje i v § 49 zadkona o zdravotnich
sluzbach jako jednu z jeho povinnosti poskytovat zdravotni sluzby na nalezit¢ odborné trovni. A
samotnou definici odborné trovné nalezneme v § 4 odst. 5 zédkona o zdravotnich sluzbach, kdy se ji

rozumi: ,, .... poskytovani zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupii,

pri respektovani individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti. “*).

W

1.4 Zikon ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjSich
predpist

Zakon ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o
elektronizaci zdravotnictvi®) pfimo neobsahuje ustanoveni tykajici se telemediciny ani tento samotny
pojem, zde je pole pisobnosti ponechano zakonu o zdravotnich sluzbach. Nicméné i v této pravni norme
mizeme naleznout ustanoveni, ktera s telemedicinou souviset mohou a to zejména, jde-li o
infrastrukturu elektronického zdravotnictvi, zplsoby vyuziti zdravotnich dat a nastaveni vefejnych

portall, sluzeb integrovaného datového rozhrani, sluzeb s telemedicinskymi moduly a podobné.

29°§ 33 odst. 1, zdkona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdé&jsich predpisi
30 tamtéz, § 33 odst. 2, pism. a)
31 Sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci €. 96/2001 Sb. m. s. o piijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a
diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing,
kapitola I, lanek 4.
32§ 4 odst. 5 zékona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdé&jsich predpist.
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Jako velmi vyznamné zdroje pro telemedicinu lze zminit standardy elektronického zdravotnictvi. Jejich
definici nalezneme v § 2 zakona a jedna se o ,, ...standardy definujici strukturu, obsah a format datovych
souborit a datovych zprav, rozhrani pro vedeni a preddvani zdravotnické dokumentace v elektronicke
podobé a jejich zabezpeceni, klasifikace, nomenklatury a terminologie pro jejich pouziti.** **. Z uvedené
definice je mozné dovodit, Ze standardy elektronického zdravotnictvi mohou zahrnovat i strukturu,
obsah a format datovych soubort a datovych zprav. Zde by bylo mozné vidét souvislost s telemedicinou
a dalo by se dovodit, ze standardy elektronického zdravotnictvi mohou byt vyuzity i pro regulaci
telemediciny.

Na stran¢ druhé vsak, pokud se podivame blize na definici standardt podle § 2, musime vzit v uvahu,
ze se vztahuji k elektronickému zdravotnictvi, jehoz definici obsahuje zakon ve svém § 2 odst. 1.
Rozumi se jim ,,...poskytovani a vyuzivani sluzeb a informacnich systémii Integrovaného datoveho
rozhrani zdravotnictvi (ddle jen ,,Integrované datové rozhrani®), sluzeb napojenych na Integrované
datové rozhrani a informacnich systémi poskytovatelii zdravotnich sluzeb nebo poskytovatelii
socialnich sluzeb poskytujicich zdravotni sluzby bez opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podie
zakona o zdravotnich sluzbach 1) (dale jen ,, poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb*)
slouzicich k vedeni nebo predavani zdravotnické dokumentace v elektronické podobé, vietne systemii
umoziujicich dalkovy pristup pro pacienta, podle tohoto zdkona. “ **

Vzhledem k tomu, Ze soucasti Integrované¢ho datového rozhrani neni explicitné doposud definovana
zadna telemedicinska sluzba, nemlzeme zcela jednoznacné uzaviit, Zze standardy elektronického
zdravotnictvi vydavané podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi by mohly regulovat telemedicinu.
Zakon o elektronizaci zdravotnictvi ve svém § 36 definuje Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi,
ktery zahrnuje jak centralni sluzby elektronického zdravotnictvi, tak i:

. -.b) sluzby webovych a mobilnich aplikaci evidované a zverejnované ministerstvem na Portalu
elektronického zdravotnictvi a

¢) sluzby elektronického zdravotnictvi spravované poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo socialnich
sluzeb. “¥

Soucasné, Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi je sam podle § 27 odst. 1 pism. f) centralni
sluzbou elektronického zdravotnictvi a jeho soucasti mohou byt sluzby mobilnich aplikaci zvetfejiiované
na Portalu elektronického zdravotnictvi. S ohledem na uvedené miizeme vyslovit nazor, ze standardy
elektronického zdravotnictvi vydavané podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi by mohly regulovat
telemedicinu a nové technologie, které vyuZzivaji sluzeb mobilnich aplikaci, zcela jednoznacné do

telemediciny patfi.

33 § 20dst. 6, zdkona &. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdé&jsich predpist.
3 tamtéz § 2 odst. 1
35 tamtéz, § 36 pism. b) a c)
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1.5 Zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojiSténi a o0 zméné a doplnéni

nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisa

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakoni, ve znéni pozd¢jSich predpist (dale jen ,,zdkon o v.z.p. ) upravuje verejné zdravotni pojisténi a
rozsah a podminky, za nichz jsou na zéklad¢ tohoto zakona ze zdravotniho pojisténi hrazeny zdravotni
sluzby. V § 17 odst. 4 pak odkazuje provadéci vyhlasku upravujici seznam zdravotnich vykont:
., ...8eznam zdravotnich vykonii se pouZije pri vykazovani zdravotnich vykonii a dalsich vykoni, které
souvisi s poskytovanim hrazenych sluzeb a vykazuji se za ucelem provadeéni uhrad poskytovatelim a
dalsim subjektium poskytujicim hrazené sluzby, zajisteni navaznosti hrazenych sluzeb pro pojistence

nebo vyhodnocovani efektivity poskytovani hrazenych sluzeb (dale jen ,, vykon s bodovou hodnotou ). “*®

Podivame-li se do aktualn¢ platného seznamu vykont, ktery je dostupny na webovych strankdch MZ
CRY, tak tam nalezneme né&které zdravotni vykony, které bychom mohli pod pojem telemediciny

zafadit. Jedna se napiiklad o nasledujici vykony:

Cislo
35050
vykonu
N TELEFONICKA  KONZULTACE PSYCHIATRA NEBO KLINICKEHO
azev Ly
PSYCHOLOGA V PECI O JEHO PACIENTA
Cislo
06716
vykonu

Nazev TELEFONICKY ASISTOVANA PRVNI POMOC

Cislo
35820
vykonu

Nazev TELEFONICKA KONZULTACE SESTRY V PECI O PACIENTA

Cislo
09513
vykonu

Nazev TELEFONICKA KONZULTACE OSETRUJICIHO LEKARE PACIENTEM

Cislo
35205
vykonu

36 § 17 odst. 4, véta druha zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jsich piedpist.

37 Seznam  zdravotnich  vykonl,  pfistup 14. srpna 2024, dostupny [online] z
https://szv.mzcr.cz/Vykon?cols=Odbornost%2CCisloVykonu%2CNazevVykonu%2CKategorie%2CDobaTrvani
%2COmezeniMistem%2COmezeniFrekvenci%2CPrimeNaklady%2COsobni%2CBodyRezijni%2CBodyCelkem
%2CRevize%2CDetail
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Nazev ROCNI ZHODNOCENI PROVOZU PREVENTIVNIHO TELEMONITORINGU

Jak vyplyva z vyse uvedené¢ho demonstrativniho vyctu, jedna se o vykony, které spliuji parametry
definice telemediciny, tzn. Konkrétn&*®:
» fyzickd vzdalenost mezi zdravotnikem a pacientem, piipadné mezi spolupracujicimi
zdravotnickymi pracovniky,
> je poskytovana zdravotnickymi pracovniky za vyuziti informacnich
a komunikacnich technologii,
» urceni pro prevenci, diagnostiku, 1é¢bu, vyzkum,
» s cilem zlep$it zdravi.
Zavérem lze konstatovat, Ze stavajici legislativni uprava obsahuje legilni definici a pravni
ukotveni telemediciny v ramci § 11c zdkona o zdravotnich sluzbach se souvisejici vyhlaskou ¢.
30/2025 Sb., o telemedicinskych zdravotnich sluzbach. Po legislativni strance tak mame pravni

zaklad, navazujicimi kroky tak bude zejména metodicka a provadéci ¢innost.

1.6 Zakon €. 264/2025 Sb., o kybernetické bezpecnosti, ve znéni pozdéjSich predpisi

Zakon ¢. 264/2025 Sb., o kybernetické bezpecnosti, ve znéni pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,ZKB*)
predstavuje zakladni pravni predpis v oblasti kybernetické bezpeénosti pro CR, spole¢né s navazujicimi
vyhlaskami, zejména vyhlaskou ¢. 409/2025 Sb., a vyhlaskou ¢. 410/2025 Sb., tyto stanovi bezpecnostni
opatfeni poskytovatele regulované sluzby. Zdravotnictvi je definovano jako jedna zinteroperae
zakladnich sluzeb statu, uvedené samoziejmé plati i pro eHealth. Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb
disponujici k tomuto fadnym opravnénim jsou tak nuceni dodrZzovat pozadavky ZKB a piislusné
vyhlasky za ucelem zabezpeceni svych systému a ochrany dat, k tomuto ma navic pfispét zatazeni pod
kritickou infrastrukturu statu. I kdyz lze kvitovat strukturu zakona pokryvajici stéZejni, strategické
oblasti statu, zdravotnictvi je v celkovém kontextu v ,,rovnocenném postaveni®, coz se projevuje v
nastavovani jednotnych pozadavkli a pravidel (samoziejmé s fadou vyjimek). ZKB se zabyva
kybernetickou bezpecnosti zdravotnickych systémil a systému poskytovateltl zdravotnich sluzeb jako
Sir$i infrastruktury. Zdravotnictvi, respektive elektronické zdravotnictvi neni ve smyslu zékona chapano
jako specificka oblast se svymi vlastnimi specifickymi pravidly a pozadavky, totéz 1ze prohlasit i o

telemediciné.

3 TESITELOVA Vladimira, Telemedicina a jeji legislativni ukotveni v CR, UK Pravnicka fakulta UK, zavére¢na
prace mezinarodné uznavaného kurzu LL.M., 30. ledna 2024.
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Telemedicina jako takova ma sva specifika, ktera se mohou od obecnych pozadavkl na zdravotnictvi
odliSovat, zejména s prihlédnutim ke skutecnosti, Ze se jedna o nastroj pro shromazd’ovani a zpracovani
vyznamného objemu zdravotnich dat s vyuzitim vefejné i soukromé digitalni infrastruktury. Existuje tak
nékolik oblasti, u kterych by mohlo byt Zadouci vytvoreni zvlastni zdkonné Gpravy, témito jsou zejména:
ochrana citlivych zdravotnich dat, bezpecnosti komunikac¢nich kanald a interoperabilita, kdy v ramci
datovych tokli je nutné zajistit verifikaci uzivatelli, Sifrovani, peer-to-peer komunikace a dalsi
bezpecnostni opatfeni.

Odpovednost poskytovateltl telemedicinskych sluzeb a subjektti shromazd'ujicich data za ochranu dat,
sledovani datovych tok a pfijimani bezpecnostnich opatieni.

Vhodnym feSenim je vytvoreni dedikovanych standardd kybernetické bezpecnosti, nastaveni procesu
certifikace telemedicinskych sluzeb/bezpeCnosti zafizeni slouzicich k telemedicingé a zajisténi

efektivniho dohledu statu — ptipadna novelizace zdkona o uvedené aspekty.

Kapitola 2 Legislativni ukotveni telemediciny v mezinarodnim
méritku

Névazné na technologicky vyvoj v oblasti telekomunikacnich a informacnich technologii, ktery se
promita i do oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb, se telemedicina stava jejich nedilnou soucasti. V
celé fad¢ zemi je telemedicina legislativn¢ ukotvena. Podivejme se na nékolik ptikladii z riiznych zemi,
kde je rozvoj telemediciny a jeho legislativniho ukotveni dale nez v CR. Na strané jedné se jedna o staty,
které maji explicitni pravni upravu telemediciny (Némecko), na stran¢ druhé se jednd o staty, které
nemaji specifickou komplexni upravu telemediciny (Dansko). V ramci komparace byly analyzovany jak
Clenskée staty EU, v ramci kterych by telemedicina méla odpovidat spolecnym zajmtim a harmonizaci,
tak i staty mimo EU. Pokud jde o poméry uvnitt EU, i pfes spolecné cile a zaméry samotné EU zde
existuji diametralné€ odlisné urovn¢ eHealth, telemediciny a digitalizace. V nékterych ¢lenskych statech
je stav vyvoje telemediciny velmi pokro¢ily (Svédsko, Dansko, Estonsko, Spanélsko, Némecko) a v

jinych lze sledovat urcitou miru zaostalosti (zejména balkanské staty).
Z dale uvedeného rozboru pak byl vytvoren i seznam dobrych praxi v oblasti telemediciny.

POZN.: V kontextu vystupt k jednotlivym fazim projektu uvadime, ze pravni Uprave telemediciny a

dobr¢ telemedicinské praxi v jinych statech jsou vénovany zejména vystupy k fazi M4 a M5.
2.1 Némecko

Némecké pravo nedefinuje ,,digitalni zdravi“ konkrétn€. Obecné je tento pojem vykladan Siroce a
zahrnuje mimo jiné: 1) digitalni zdravotnické sluzby, vCetné telemediciny; ii) lékarské softwarové
aplikace pro chytré telefony; iii) zdravotnické prostiedky, které obsahuji umélou inteligenci (dale jen

,»UI); a (iv) dalsi zdravotnické produkty, které zahrnuji digitalni funkce, jako jsou digitalni pilulky.
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Digitalni zdravotnictvi je navic zastfeSujicim pojmem pro nové trhy, na kterych piisobi poskytovatelé
vySe uvedenych produkti a sluzeb. Podobné jako ,e-health” je tento termin symbolem rychle

postupujici digitalizace némeckého zdravotnictvi.

G tel dical ket GleissLutz
Telemedical Treatment: Rapid development boosted by Covid-19
Until 2017 May 2018 August 2019 October 2020 June 2021
Video consultation only Relaxation of the ban on Lifting the ban on Registration of the first DiGa Introduction of the e-
possible within the remote treatment: 121st pharmacists to dispense by the Federal Institute for prescription for SHI
framework of model Physicians' Congress prescription drugs if Drugs and Medical Devices Mandatory use for
projects or by private amends Section 7 MBO-A there was no personal (BfArM); DiGa can be prescription drugs as
physicians from abroad physician-patient contact. prescribed by SHI of 1/1/2022.
(e.g. Switzerland, UK). physicians.
Defibrillator monitoring
since 2016
! ! 2 : e
. . . .

April 2017 April 2019 December 2019 January 2021

Inclusion of billing code Video consultation billable Partial lifting of the ban on SHI insurances are obliged

for video consultation for without prior in-person advertising with remote to provide every patient

progress monitoring in the physician-patient contact treatment and introducing with an electronic patient

Uniform Evaluation Scale due to adjustment of EBM, the possibility of record (ePA,; first stage of

(EBM); prior in-person also for psychotherapists prescribing digital health introducing ePA).

physician-patient contact applications (DiGA).

required in one of the two
previous quarters.

39

Zakladem legislativniho ukotveni elektronizace/digitalizace a telemediciny ve zdravotnictvi v Némecku
jsou zejména tyto zakladni zakony.
» zakon o telemedicing (Telemediengesetz — TMG),
» zakon o digitalni modernizaci zdravotni a oSetfovatelské péfe (Digitale-Versorgung-und-
Pflege-Modernisierungs-Gesetz - DVG)
» zéakon pro urychleni digitalizace zdravotnického systému (Digital Act — DigiG)
» socialni zadkonik kniha V. — Zakonné zdravotni pojisténi (Sozialgesetzbuch Gesetzliche
Krankenversicherung — SGB)
» spolkova ramcova dohoda o ambulantni 1ékaiské a psychoterapeutické péci
(BUNDESMANTELVERTRAG),
» nafizeni o zdravotnickych digitalnich aplikacich (DiGAV).
» nafizeni o fizeni interoperability IT ve zdravotnictvi (Gesundheits-IT -Interoperabilitiits-
Governance-Verordnung),
Z historického kontextu je tfeba zminit Zakon o telemediciné (TMG) ptijaty v roce 2007, ktery slouzil

jako obecny pravni rdmec pro digitalni komunikaci v riznych odvétvich vcetné zdravotnictvi. Tento

3 Burk, E., & Puls, D. (2022, June 7). Telemedicine on the rise — the legal framework and potential for
development. Gleiss Lutz. [online] dostupné z  https://www.gleisslutz.com/en/news-events/know-
how/telemedicine-rise-legal-framework-and-potential-development. [citovano 2024-09-02]
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zakon podporoval rozvoj telemediciny a poskytoval pravni jistotu v oblasti pouzivani digitalnich
technologii ve zdravotnictvi. V z4jmu zaji$téni pravni jistoty zakon upravoval napt. hlaSeni a napravné
postupy poskytovateli platformy pro sdileni videa*® ¢i definoval skutkové podstaty spravnich deliktii a
sankci za n& ulozenych*' . I kdyZ byl tento zékon jiz nahrazen, jeho pfinos pro rozvoj telemediciny je
nezpochybnitelny.

Za stavebni kamen je poté povazovan zakon o digitalni zdravotni péci (DGV) pfijaty v prosinci roku
2019. Tento zakon umoziuje vyuzivat razné digitalni zdravotnické aplikace a sluzby ze strany pacientd,
napiiklad se jednd o konzultace s Iékafem prostfednictvim videohovori, telemonitoring nebo
elektronické recepty. Dale zakotvil standardy poskytovani zdravotnich sluzeb na dalku, ale i zdravotnich
aplikaci, zejména vSak stanovil podminky pro jejich thradu. Mezi podminky pro poskytovani hrazenych
telekonzultaci patii napiiklad tadnd identifikace pacienta nebo poskytovani telekonzultaci jiz
registrovanym pacientim, ktefi absolvovali fyzickou vstupni prohlidku. V Némecku tak jiz jsou
proplaceny nejen telekonzultace, ale i aplikace, které pomahaji pacientim se sledovanim davkovani
lé¢iv nebo s jejich dusevnim zdravim. Lékafi jsou rovnéZz motivovani k investicim do vybaveni
prostiednictvim uéelovych piispévki na digitalizaci ordinaci** V Némecku je vyznamné podporovano
provadéni online konzultace s pacienty a vyuzivani TM sluzeb. K online konzultacim jsou zfizeny a
implementovany certifikované TM portaly, které lékarim umoziuji provadét konzultace s pacienty
pojisténymi bud’ v ramci zakonného zdravotniho pojisténi (SHI), nebo v soukromych systémech (PHI).
Od roku 2018 umoziiuje Vzorovy profesni kodex pro lékaie v Némecku (MBO-A) 1é¢bu pacient(i pouze
na dalku, bez pfedchoziho osobniho kontaktu mezi 1ékafem a pacientem, i kdyz za urcitych podminek.
Takova 1é¢ba musi byt 1ékatsky ospravedlnitelna, 1ékari musi i nadale vénovat nalezitou péci a pacient
musi byt informovan o tom, jak se konzultace a 1¢é€ba pouze prostrednictvim komunikacnich prostredkii
li3i od konvenénich piistupiti (§ 7 odst. 4 kodexu MBO-A).

Dle § 7 odst. 4 Professional Code for Physicians in Germany - MBO-A: , Lékaii poskytuji pacientiim
lékarské konzultace a lécbu prostrednictvim primého, osobniho kontaktu. Mohou také pouzivat
komunikacni média, ktera jim v tomto procesu pomahaji. V jednotlivych pripadech je pripustné, aby
lékarska konzultace nebo lécba byly poskytovany vyhradné prostrednictvim sdélovacich prostredkii, je-
li to lékarsky oditvodnéné a je-li zajisténa nezbytna lékarska péce, zejména zpiisobem, jakym se provadi
diagnostické vySetieni, lékarska konzultace, lécba a dokumentace, a pokud je pacient rovnéz informovan
o zvlastnostech lékarské konzultace a lécby vyhradné prostrednictvim komunikacnich prostredkii. *

V roce 2021 byl v rdmci zdkonného zdravotniho pojisténi (SHI) zaveden novy systém proplaceni

lékaiskych aplikaci pro chytré telefony (Digitale Gesundheitsanwendungen — ,,DiGA*"). Koncept DiGA

40 Telemediengesetz, (§§ 10a - 10c) , dostupné [online] z https://dejure.org/gesetze/ TMG
4! tamtéz, (§ 11)
42 DUBANSKA, Barbora. Telemedicina je v zahrani¢i béznou souéasti zdravotnictvi. 2022, [online] dostupné z
https://lawyersandbusiness.cz/dubanska-telemedicina-je-v-zahranici-beznou-soucasti-zdravotnictvi/
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se vztahuje na aplikace, které jsou zdravotnickymi prostfedky s certifikaci CE podle nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prosttedcich (,,MDR) rizikové tfidy I nebo Ila. DIGA mohou pfedepisovat

1ékafi a psychoterapeuti a poté jsou hrazeny z fondt SHI*

. Aby vyrobce ziskal nahradu nakladi na
I¢katskou aplikaci, musi podat Zadost u némeckého Spolkového institutu pro 1éCiva a zdravotnické
prostfedky (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte — ,.Bf4rM*)44. Po schvaleni jsou
pfislusné prahové hodnoty nahrady stanoveny a projedndny Spolkovym svazem fondd SHI
(Spitzenverband Bund der Krankenkassen — ,,SpiBu‘). Pro ziskani souhlasu s tthradou musi vyrobce
prokazat, ze zdravotnicka aplikace splituje pozadavky na bezpecnost, funkeni zptsobilost a kvalitu a Ze
splituje pozadavky na ochranu tdaji. Kromée toho musi vyrobce prokazat, Ze aplikace ma pozitivni
ucinky v péci o pacienty. Tyto pozitivni u€inky v péci o pacienty musi byt prokazany srovnavaci studii,
ktera prokaze vyhody pouzivani aplikace na rozdil od jejiho nepouzivani. Takova studie musi byt obecné
retrospektivni. Nemusi se jednat o skute¢nou klinickou studii. Platnymi koncepty jsou epidemiologické
studie nebo studie vyuzivajici metody z jinych védnich obort, jako je vyzkum ve zdravotnictvi.
Podobné jako koncept DiGA byl v prosinci 2022 zaveden novy systém proplaceni zadosti o digitalni
péci (Digitale Pflegeanwendungen — ,,DiPA‘) v ramci zakonného a soukromého pojisténi dlouhodobé
péce (Pflegeversicherung). DiPA jsou ureny k poskytovani podpory piijemciim péCe doma a jsou
navrzeny tak, aby pomohly zmirnit ztratu nezavislosti nebo schopnosti piijemce péce nebo zabranit
dal$imu rozvoji jeho potieby péce. Nahrada se provadi stejnym postupem jako v piipadé DiGA
Telemedicinské zdravotni sluzby vcetné aplikaci mohou byt predepisovany kvalifikovanym lékarem.
Platby za telemedicinské zdravotni sluzby jsou zahmuty do systému zdravotniho pojisténi. Zdravotni
pojistovny, kterych je v Némecku cca 300, podporuji rozvoj telemedicinskych aplikaci s tim, ze je
nastaven systém DiGA Fast Track a jejich tthrada mize probihat i po obdobi jednoho roku, kdy je
zavedena tzv. zkusebni doba. V zdjmu eliminace byrokratického pfistupu je tedy vyrobctim téchto
aplikaci usnadnén piistup k uhradam a aplikace se tak stavaji dostupnéj$imi pro 73 miliond obyvatel
Némecka. Aplikace ¢i dalsi technologie telemediciny vSak musi byt schvaleny. Po schvaleni aplikace
Spolkovym ustavem pro léCiva a zdravotnické prostiedky jsou aplikace testovany z hlediska
bezpecnosti, funkcnosti, kvality, bezpecnosti dat a ochrany dat, avSak je mozné je predbézné hradit
zakonnym zdravotnim pojisténim, jak bylo uvedeno vyse, po dobu jednoho roku. Béhem této doby musi
vyrobce Spolkovému ustavu pro 1éCiva a zdravotnické prostfedky prokazat, ze jeho aplikace zlepSuje
péci o pacienty. Konkrétnimi pozadavky kladenymi na nové zavadéné aplikace dle Spolkového tstavu
pro léciva a zdravotnické prostiedky jsou:
» ochrana osobnich udaju pacientt,

» splnéni standardi pro interoperabilitu,

43 POZN: Od roku 2024 je systém dale rozsifen zakonem DigG

44 tamtéz
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» uzivatelska ptivétivost,
> pozitivni G¢inek na zdravi pacienta®.

Celkove¢ lze fici, Ze legislativa v Némecku vytvati pfiznivé prostfedi pro rozvoj telemediciny a umoziiuje
pacientim dostat kvalitni zdravotni pé¢i na dalku pomoci modernich technologii a podporuje rozvoj
digitalnich inovaci i na Grovni legislativni Gpravy.
Digitalnimi inovacemi jsou ve smyslu némecké pravni upravy:

1. digitalni 1ékatské pfistroje,

2. telemedicinské procedury, popt.

3. postupy v pééi podporované informa¢nimi technologiemi.*®
Zdravotni pojistovny podporuji rozvoj digitalnich inovaci zptisobem zalozenym na potiebach pacienti
a orientovanym na pacienty. I vyvoj v Némecku zcela jednoznacn¢ podporuje vSeobecny trend
personalizované mediciny.
Ohledné¢ inspirace z legislativni upravy v Némecku by stalo za zvazenou inspirovat se upravou uhrad
telemedicinskych aplikaci na obdobi ,zkusebni doby* na obdobi jednoho roku ¢i predepisovanim
aplikaci jako zdravotnického prostredku.
V ramci Némecka jsou si zakonodarci védomi vyznamného rizika eHealth a telemediciny ve vztahu k
méné digitalné gramotnym obd&antim, at jiz jde o vyuZivani modernich technologii ¢&i jejich dostupnost*’.
V celém Némecku maji vzniknout nové poradenské sluzby pro pacienty v socialn¢ znevyhodnénych
regionech. V dlouhodobém horizontu ma byt po celé zemi ziizeno 1 000 zdravotnich kioskl. Kontaktni
mista maji byt iniciovana obcemi, financovana predev§im zdkonnymi a soukromymi zdravotnimi
pojistovnami a obce se na nich podileji. Hlavnim ukolem kioskt je zlepsit pristup k péci pro pacienty
se specialnimi potfebami podpory a koordinovat péci.
Zdravotni kiosky nabizeji nizkoprahové poradenstvi, zejména v socialn¢ znevyhodnénych regionech
a okresech.
. Zdravotni pojisStovny spolecné s obcemi vyuzivaji zdravotni kiosky k podpofe zdravotni
gramotnosti zejména lidi se specidlnimi podpirnymi potfebami a v pfipadé potfeby jim nabizeji
individualni poradenstvi na podporu zdravi prospésného zivotniho stylu. Kromé toho zdravotni
pojistovny a,,GKV-Aliance pro zdravi" Ve zdravotnickych kioscich informace pro obce a dalsi

zainteresované subjekty o projektech na podporu zdravi v Zivotnim prostiedi lidi.

45 Gesetz fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation. 9. 12. 2019, § 33a a nasl., [online]
dostupné z
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger BGBl&start=%2F%2F%2A%5B%40attr id=
%27bgbl119s2562.pdf%27%5D# bgbl  %2F%2F*%5B%40attr id%3D%27bgbl119s2562.pdf%27%5D 17
04786176391. [citovano 2024-08-01]

46 tamtéz, § 68a odst. 2

47 Gesundheitskiosk, [online] dostupné z https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-
z/g/gesundheitskiosk. [citovano 2024-08-02]
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DalSimi ukoly jsou zejména:

e zprostfedkovani lécebnych, preventivnich a zdravotnich sluzeb a navod, jak je vyuZzivat;

e obecné poradenské a podpiirné sluzby pro posuzovani zdravotnich a socialnich potieb;

e koordinovat nezbytné zdravotnické sluzby a poskytovat pokyny, jak je vyuzivat;

e pomoc pfi objasiiovani zdravotnich a socialnich zalezitosti;

e vytvoreni meziodvétvové site;

e provadéni jednoduchych rutinnich 1ékatskych tkond, jako jsou napt. Méfeni krevniho tlaku a
hladiny cukru v krvi, pfevazy, oSeteni rany a podkozni injekce — zajist'uje 1¢kar;

e perspektiva: Rozsiteni o doplitkové ptispévky na zajisténi primarni péce

e Vedeni/personal zdravotniho kiosku:

o Registrované zdravotni sestry (v budoucnu zdravotni sestry (zdravotni a détské sestry,
geriatrické sestry, sestry) s lékafskou odbornosti (ve smyslu komunitniho zdravotniho
osetfovatelstvi — CHN),

Je to tizka spoluprace s OGD (napi. Ucast na prevenci a podpofe zdravi, provadéni ockovani v
prostorach kiosku). Pravo iniciativy na vystavbu kiosku maji obce, tj. obce rozhoduji o vystavbé kiosku
samostatn¢ a mohou pozadovat, aby zdravotni pojistovny uzaviely rozhod¢i smlouvu o podrobnostech.
Cilem je vybudovat jeden kiosek na 80 000 obyvatel, tedy celkem 1 000 kioskti po celé zemi. Uplatni-
li obec pravo iniciativy, jsou statni svazy zdravotnich pojistoven povinny spolupracovat (tj. soutézné
neutrdlnim zpiisobem) ve spolupraci s Obce/OGD Kiosky. Vyslovné lze takové nabidky vyuZit i na
mobilnich zafizenich. (napf. s pomoci autobusi). Vzhledem k tomu, Ze kiosky plni i ikoly obecného
zajmu, povinnost zdravotnich pojistoven podilet se na kiosku existuje pouze tehdy, pokud se na nich
podileji i obce, zejména financné.

Financovani je rozdéleno mezi obce na jedné stran¢ a zakonné a soukromé zdravotni pojisténi na strané
druhé. Zakonné zdravotni pojisténi ponese 74,5 % celkovych nakladi, soukromé zdravotni pojisténi 5,5
% a obce 20 % celkovych nakladi*®. Soukromé zdravotni pojistovny jsou povinny se iniciativy na
vytvoteni kioski uc€astnit, protoze dle zaméru by sluzby kioskti méli vyuzivat i soukromi pojisténci.
Podrobnosti o pozadavcich a obsahu davek jsoustanoveny v zakoné*. Dalsi podrobnosti budou
upiesnény v  arbitraZznich smlouvach mezi zdkonnymi a soukromymi zdravotnimi

pojistovnami/zdravotnimi pojiStovnami a obcemi s piihlédnutim k podminkdm na miste.

48 Bliz&1 informace o systému kioski, véetné jejich financovani jsou uvedeny na webovych strankach Spolkového
ministerstva zdravotnictvi: Bundesministerium fiir Gesundheit. (n.d.). Gesundheitskiosk. Bundesministerium fiir
Gesundheit. [online] ziskdno z  https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-
z/g/gesundheitskiosk [citovano 2024-09-20]
4 GKV-Spitzenverband. (n.d.). GKV-Biindnis fiir Gesundheit. GKV-Spitzenverband. [online] ziskédno z
https://gkvspitzenverband.de/krankenversicherung/praevention_selbsthilfe beratung/praevention und bgf/gkv
bfg/buendnis_fuer gesundheit.jsp [citovano 2024-09-20]

27


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-z/g/gesundheitskiosk
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-z/g/gesundheitskiosk
https://gkvspitzenverband.de/krankenversicherung/praevention_selbsthilfe_beratung/praevention_und_bgf/gkv_bfg/buendnis_fuer_gesundheit.jsp
https://gkvspitzenverband.de/krankenversicherung/praevention_selbsthilfe_beratung/praevention_und_bgf/gkv_bfg/buendnis_fuer_gesundheit.jsp

*

’ . B e Financovano
>_ ELAEh?gg:dOVY S Evropskou unii
‘ * ok

NextGenerationEU

e Na nakladech spojenych s provozem kioskii se mohou podilet i organy socialni
péce (napf. penzijni ptipojisténi), nebo dalsi vefejné instituce

e Me¢élo by se odkazat na stavajici poradenské struktury pojisténi dlouhodobé péce, zejména na
podptirna mista dlouhodobé péce, je-li to nezbytné. Vytvateni siti s jinymi poradenskymi centry
nebo stfedisky sluzeb (napf. objednavkovych servisnich mist Sdruzeni I€kaii zakonného
zdravotniho pojisténi) je mozné. Jak bylo zminéno, kiosky musi byt zaclenény obecni
struktury, musi byt citlivé vyuzity stavajici zdroje a synergie (ifady péce o mladez, rodinna
centra, integracni centra, kanceldfe pro rodinu a mladez, kanceldfe pro socialni sluzby,
koordina¢ni kancelate pro ,,rovnost v oblasti zdravi®, okresni/sousedské spravni ufady, sit

v&asné pomoci atd.)*.
2.2 Francie

Pln¢ legislativni ukotveni telemediciny v poskytovani zdravotni péce na dalku pii vyuziti
telekomunikacnich a informacnich technologii ve Francii bylo umoznéno pfijetim zakona ¢. 2009-879
ze dne 21. ¢ervence 2009 tykajicim se reformy nemocnic a dale pacienttl, zdravi a izemi. Podobn¢ jako
u Némecka zde mame historicky kontext, uvedeny zékon jiz byl nahrazen, ale polozil nezbytné zaklady
a z tohoto diivodu povazujeme za vhodné se timto dilezitym zakonem zabyvat, abychom nastinili cestu

Francie k rozvoji telemediciny. Zdravotni péce na dalku pak ma dvé podoby:

1) telemedicinu, ktera propojuje zdravotniky s pacientem a

2) telecare®, ktera propojuje pacienta s lékarniky, event. zdravotnickymi zachranéii®'.
Vyznamna mira pozornosti je vénovana telekonzultacim coby formé telemedicinskych sluzeb, kdy
telekonzultace v sobé skryvaji velky potencial pro vyS$si miru pfistupnosti pacientim ke zdravotni péci,
zejména pokud jde o vzdalené oblasti. SouCasné existuje fada oblasti, v ramci kterych jsou

telekonzultace klinicky doporu¢ovany, jedna se naptiklad o nasledujici®:

50 Bundesministerium fiir Gesundheit. (n.d.). Gesundheitskiosk. Bundesministerium fiir Gesundheit. [online]
ziskano z https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-z/g/gesundheitskiosk [citovano
2024-10-23]
5 Moreau AF et al. France: Digital Health Laws and Regulations 2021. ICLG, pfistup 23. prosince 2023, [online]
dostupné z: https://iclg.com/practice-areas/digital-health-laws-and-regulations/france
2 Agence du  Numérique en  Santé. (n.d.).  Telehealth.  [online]  dostupné =z
https://industriels.esante.gouv.fr/en/products-services/telehealth
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Podivame-li se do konkrétnich ustanoveni zakona ¢. 2009-879, nalezneme zde definici telemediciny,
jeji ¢lenéni a odkaz na provadéci vyhlasku, které by méla upravit podrobnosti. Telemedicinou se podle
této pravni upravy rozumi: ,, ... forma vzdalené lékarské praxe vyuzivajici informacni a komunikacni
technologie. Privadi do kontaktu mezi sebou navzdjem nebo s pacientem jednoho nebo vice
zdravotnickych pracovnikii, mezi néz nutné patii lékarsky pracovnik a pripadné dalsi odbornici
poskytujici pacientovi péci.“ ** Telemedicina podle citovaného pravniho pfedpisu umoziuje stanovit
diagnozu, zajistit rizikovému pacientovi preventivni nebo terapeutické sledovani, vyzadat si odborny
posudek, pfipravit terapeutické rozhodnuti ¢i predepsat piipravky. Muze rovnéz slouzit k poskytovani
sluzeb ¢i provadéni ukont i ke sledovani zdravotniho stavu pacientt.
Jak jiz bylo fe¢eno vyse, zminény zakon ¢. 2009-879 odkazuje na provadéci pravni predpis, ktery
obsahuje definice telemedicinskych ukonti i podminky jejich uhrady. Timto provadécim pfedpisem je
vyhlaska ¢. 2010-1229 ze dne 19. fijna 2010 tykajici se telemediciny™*. Telemedicina je podle této pravni
upravy zdravotni sluzbou a v jejim ¢lanku 1 jsou definovany konkrétni telemedicinské zdravotni sluzby
(celkem 5):

1) Telekonzultace, jejimz ucelem je umoznit Iékarskému odbornikovi poskytnout pacientovi

konzultaci na dalku.

53 Francie, LOI n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant sur la réforme de I’hopital et relative aux patients, a la santé
et aux territoires, JOFR, n°0167, z 22. cervence 2009, Art.L. 6316-1, pfistup 23. prosince 2023, [online] dostupné
z https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000020879475
5% LA MINISTRE DE LA SANTE ET DES SPORTS, Décret n° 2010-1229 du 19 octobre 2010 relatif a la
télémédecine, (2010) JOFR, n°0245 du 21 octobre 2010, 2010-1229, ptistup 23. prosince 2023, [online] dostupné
z
https://www .legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000022932449/? x tr sl=fr& x tr tl=cs& x tr hl=cs& x tr
_pto=sc
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2) Teleexpertiza, jejimz u€elem je umoznit zdravotnickému pracovnikovi, aby si na dalku vyzadal
nazor jednoho nebo vice zdravotnickych pracovnikd z divodu jejich Skoleni nebo jejich
zvlastnich dovednosti, na zaklad¢ I€¢karskych informaci spojenych s péci o pacienta.

3) Lékaiské dalkové monitorovani, jehoz ucelem je umoznit zdravotnickému pracovnikovi na
dalku interpretovat udaje nezbytné pro lékafské monitorovani pacienta a pfipadné piijimat
rozhodnuti tykajici se [éCby tohoto pacienta. Zaznam a pienos udaji mize byt automatizovan
nebo muze byt provadén samotnym pacientem nebo zdravotnickym pracovnikem.

4) Telemedicinskd pomoc, jejimz Ucelem je umoznit zdravotnickému pracovnikovi na dalku
asistovat jinému zdravotnickému pracovnikovi pii vykonu tkonu.

5) Lékaiska odpoveéd’, ktera je poskytovana v ramci lékaiského pfedpisu uvedeného v ¢lanku L.
6311-2 a ve tietim odstavci ¢lanku L. 6314-1.%

Ve Francii po pfijeti tohoto legislativniho ramce nésledovaly pilotni telemedicinské projekty a jejich
postupné uvadéni do uhrad ze zdravotniho pojisténi, coz se bohuzel ne vzdy podaftilo. Z legislativniho
uhlu pohledu je prelomovym zakon ¢. 2019-774 ze dne 24. Cervence 2019 o organizaci a transformaci
zdravotnictvi,”® ktery provedl upravu Kodexu vefejného zdravi. Zavadi jesté dalsi novy pojem (Le
télésoin), voln€ je mozné ho prelozit jako telepéce Ci telecare, a dle této pravni Gpravy se jedna o zvlastni
formu péce, ktera vyuziva informacni a komunikacni technologie a uvadi pacienta do kontaktu
s jednim nebo vice 1ékarniky nebo zdravotniky.

Pokud se zaméfime na soucasny stav, zakladem legislativy pro telemedicinu jsou Code de la santé
publique (CSP)57, zejména casti L6316-1, R6316-1 a nasledujici ustanoveni a predpis Décret 2024-164.
Zavérem muzeme konstatovat, ze ve Francii je poloZzen velmi dobry legislativni zéklad pro vyuzivani
sluzeb telemediciny. Je i moZnou inspiraci pro Cesky pravni tad, konkrétn¢ pak snad pro tvorbu

provadéci vyhlasky k noveé vkladanému § 11c zdkona o zdravotnich sluzbach.
2.3 Dansko

Dansko stéalo v ¢ele prvni viny digitalizace. To je jeden z diivodd, pro¢ Evropska komise i nadale uznava
Daénsko jako zemi s nejvice digitalni ekonomikou a spoleénosti v EU.*® V Dénsku je centralné fizeny

systém zdravotnictvi. Pravni Uprava eHealth je soucasti zakona o zdravi (zdravotnického zakona)

55 LA MINISTRE DE LA SANTE ET DES SPORTS, Décret n° 2010-1229 du 19 octobre 2010 relatif a la

télémédecine, (2010) JOFR, n°0245 du 21 octobre 2010, 2010-1229, ¢1. 1 kapitola VI, sekce 1, dostupné [online]

z

https://www .legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000022932449/? x tr sl=fr& x tr tl=cs& x tr hl=cs& x tr

_pto=sc

56 LOIn® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et a la transformation du systéme de santé (1) ¢1. 53,

pristup 23. prosince 2023, dostupné [online] z https://www .legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000038821260

> FRANCE. Code de la santé publique — Article L6316-1. Version en vigueur depuis le 28 février 2025.

FINDATA. Legislation. Dostupné z: https://findata.fi/en/services-and-instructions/legislation/

58 Ministry of Foreign Affairs, THE DANISH GOVERNMENT PRESENTS 'DIGITAL GROWTH STRATEGY",

2018, [online] dostupné z https://investindk.com/insights/the-danish-government-presents-digital-growth-strategy
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Bekendtgorelse af sundhedsloven, LBK nr 903 af 26/08/2019.% Podle tohoto zakona se zodpovédnym
za celkovou digitalizaci v ramci zdravotnictvi stal Dansky tiad pro zdravotni data®.

V Dansku existuje n€kolik digitalnich feseni vcetné pfistupu k digitalni zdravotni platformé s nazvem
wundhed.dk* a aplikacim, jako jsou ,,Min lege™ a ., Medicinkortet“ ®' Uvedené navazuje na sdilenou
elektronickou zdravotni dokumentaci “Felles Medicinkort”, které obsahuje udaje o zdravotnim stavu
pacientfi, pfedepsané 1é¢bé a vystavenych poukazech®.

Sluzby telehealth, které je mozné vyuzivat prostiednictvim vySe uvedenych digitalnich feseni, jsou
online rezervace, e-mailové konzultace a videokonference. ,,Min lege* umoznuje pacientim rychly
pristup ke svym osobnim lékaiim a digitalnim feSenim, kterd nabizeji. Tyto sluzby jsou v radmeci
bezplatného danského zdravotnictvi bezplatné. Stézejni pfinos pro rozvoj telemediciny maji pilotni
projekty k ovéreni telemedicinskych sluzeb, prvnim vyznamnym projektem bylo vyuziti telemediciny
pfi monitorovani a 1é¢bé bércovych viedi z roku 2012. V ramci projektu byl stanoven vyzkumny cil
vyuzivani mHealth zafizeni pro potfizovani snimki viedd, shromazdéni zdravotnich udaji a nasledné
zaslani k posouzeni oSetfujicimu lékafi s nastavenim lé¢ebného postupu®’. Dilezitym vystupem bylo
ovéfeni telemonitoringu v praxi a zlep$eni komunikace mezi zdravotnickymi pracovniky a pacienty®.
Na tomto misté je nutné zdlraznit pfinos pilotnich projektl a jejich vystupl pro rozvoj telemediciny.
Moznou inspiraci v Déansku pro Ceskou pravni regulaci je rozsifeni funkcionalit mobilni aplikace

eZkarty®, kterd je legislativné ukotvena v novele zdkona o elektronizaci zdravotnictvi.*®
2.4 Velka Britanie

Ve Velké Britanii je zdravotnictvi zajistovano Narodni zdravotni sluzbou (NHS) jako bezplatné pro
obCany Velké Britanie. Jedna se o Ctyfi propojené samostatné systémy pro kazdou ¢ast Spojeného

kralovstvi.

3 Bekendtgerelse af sundhedsloven, LBK nr 903 af 26/08/2019, piistup 23. prosince 2023, [online] dostupné z
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/903

60 tamtéz , § 220 a.

6! Kokularajah PaheenthararajahGreg BodulovicMarco de Morpurgo, Telehealth around the world: a global guide,
[online] dostupné z https://www.dlapiperintelligence.com/telehealth/countries/?c=DK

62 ICLG. (2024). Digital health laws and regulations: Denmark, ICLG, [online] dostupné z
https://iclg.com/practice-areas/digital-health-laws-and-regulations/denmark. [citovano 2024-01-09]

3 Agency for Digitisation. (2012). Telemedicine — A key to health services of the future, [online] dostupné z
https://en.digst.dk/media/14145/telemedicine_uk pdfa 03 11 12.pdf. [citovano 2024-01-09]

8 CIMT. (n.d.). Assessment of national distribution of foot ulcer telemonitoring. CIMT, [online] dostupné z
https://cimt.dk/en/projects/archive-old-projects/assessment-of-national-distribution-of-foot-ulcer-telemonitoring.
[citovano 2024-01-10]

6 POZN: V souladu s Nafizenim MDR je software pouzivany vramci poskytovani zdravotnich sluzeb

zdravotnickym prostiedkem

 Novela zdkona ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozd&jsich predpisti piedlozena do
meziresortniho  pfipominkovém fizeni ¢.j. MZDR 37109/2023, § 36a, [online] dostupné =z
https://odok.cz/portal/veklep/materia/ K ORNCZ4E24BB/
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Ve Velké Britanii neexistuje specialni pravni tprava pro telemedicinu. Jinymi slovy pro poskytovani
zdravotnich sluzeb obecné (V€. sluzeb ,,na dalku®) plati stejna pravni regulace, jako kdyby tyto sluzby
byly poskytovany prezenéng.®’
Zakladnim pravnim ptedpisem pro poskytovani zdravotni péce je Health and Social Care Act z roku
2008, ktery definuje zdravotni péci v €l. 9 kapitole druhé takto: ,, Zdravotni péce zahrnuje vsechny formy
zdravotni péce poskytované jednotlivciim, at uz se tykaji fyzického nebo dusevniho zdravi... 8.
Nicméné fada regulatort ve Spojeném kralovstvi se snazila vydat pokyny pro odborniky pro
poskytovani telemedicinskych sluzeb, resp. sluzeb on-line. Jde napft. o nasledujici dokumenty:
» General Pharmaceutical Council vydal v dubnu 2019 pokyny k poskytovani sluzeb online
l¢karen, které byly aktualizovany v bfeznu 2022,
» Obecna lékaiska rada vydala v reakci na pandemii COVID-19 pokyny Iékaitim pfti poskytovani
konzultaci na dalku,
» Britska 1ékatska asociace a odborova a profesni organizace lékaiti ve Spojeném kralovstvi také
vydala pokyny, jak provadét vzdilené konzultace s pacienty.®
Regulacni roli pii uvadéni telemedicinskych feSeni do praxe vykondva a Cinnosti a jejich rozsah i
podminky jejich pouziti ve smyslu dalsiho pravniho piedpisu, kterym je The Care Quality Commission
(Registration) Regulations 2009, vykonava Komise pro kontrolu kvality (CQC). Tato komise jednak
vydava registrace pro regulované sluzby a zaroven nastavuje podminky pro jejich realizaci. A to vcetné
telemedicinskych sluzeb. Zaroven vede i rejstiik subjektii (poskytovateld) i ¢innosti jimi provadénych.
CQC miize také piijmout jakakoli dalsi regula¢ni opatieni. ”
O digitalni sluzby pro pacienty i zdravotnické pracovniky se stara NHS England, ktera vznikla fuzi s
Health Education England, NHS Digital a piivodni NHS England.”’ Vyvinula napt. priivodce video
konzultacemi (ve spolupraci s Oxfordskou univerzitou). Patii mezi né¢ naptiklad ,,Priivodce prijetim
konzultaci na dalku pro lidi s koznim onemocnénim® a ,,Prirucka konzultaci na dalku ve sluzbach
muskuloskeletalni fyzioterapie dospélych*.”*
V soucasné dob¢ jsou ve Velké Britanii poskytovany pacientim telefonické ¢i videokonzultace, recepty

lze objednat prostrednictvim aplikace. Byt neexistuje explicitni podrobna pravni regulace pro oblast

67 Kokularajah PaheenthararajahGreg BodulovicMarco de Morpurgo, Telehealth around the world: a global guide,
dostupné [online] z https://www.dlapiperintelligence.com/telehealth/countries/index.html?c=GB&t=
8 Health and Social Care Act 2008, kapitola 2, ¢l 9, [online] dostupné z
https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2008/14/contents
89 Kokularajah PaheenthararajahGreg BodulovicMarco de Morpurgo, Telehealth around the world: a global
guide, dostupné [online] z https://www.dlapiperintelligence.com/telehealth/countries/index.html?c=GB&t=
70 Care Quality Commission (Registration) Regulations 2009, Part 2/ art.3, Part 3/art. 12, piistup 10. ledna 2024,
https://www .legislation.gov.uk/uksi/2009/3112/regulation/12/made
71 NHS Digital, dostupné [online] z https://digital.nhs.uk/
2 Kokularajah PaheenthararajahGreg BodulovicMarco de Morpurgo, Telehealth around the world: a global guide,
pristup 10. ledna 2024, dostupné [online] z
https://www.dlapiperintelligence.com/telehealth/countries/index.html?c=GB&t=
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telemediciny, nové technologie jsou aplikovany v ramci ,.bézného poskytovani* zdravotnich sluzeb.
Vyplyva to i z prizkumu provedeného uz v roce 2004, kdy bylo identifikovano ve Velké Britanii celkem
216 telemedicinskych projekti. Tyto projekty byly vyuZzity v riznych medicinskych oborech (urgentni
medicina, dermatologie, pediatrie ¢i radiologie). ™
Velka Britanie je tedy ptikladem zemé, kde, byt’ nejsou centralné pravni regulaci nastavena podrobna
pravidla pro aplikaci telemediciny pii poskytovani zdravotnich sluzeb v praxi, lze telemedicinu
realizovat. Inspiraci pro vyuziti v CR by mohlo byt nastaveni obecného ramce pro schvalovani
telemedicinskych feSeni pro vyuZziti v praxi a jejich dostupnost napi. cestou Portalu elektronického
zdravotnictvi podle zakona ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozd¢jsich predpisii

(dale také jen ,,zakon o elektronizaci zdravotnictvi<)’.

2.5 Spojené staty americké

Spojené staty americké patii mezi prukopniky ve vyuziti telekomunikac¢nich a informacnich technologii.
Jednim z prvnich vyuziti telemediciny bylo monitorovani astronautd za letu 1¢kafi a 1ékarskymi tymy
be&hem jejich mise Project Mercury realizované Narodni asociaci pro letectvi a kosmonautiku (NASA)

v roce 1960.7

Telemedicina je regulovana jak na trovni federalni (minimalisticky), tak na Grovni jednotlivych statd, a
to bud’ zdkonem, nebo nafizenimi ¢i odbornymi smérnicemi vydavanymi statnimi odbornymi licen¢nimi
organy, jako je Lékatska rada. Pouzivani telemediciny je tedy obecné piipustnou formou poskytovani
zdravotnich sluzeb, ale jedna se o proces vyuziti velmi regulovany a velmi slozity.

Zakladnim pravnim pfedpisem v USA je Public Health Service Act, ktery nepouziva pojmy
telemedicina, ale telezdravotnické sluzby a telezdravotnické technologie.

SLUZBY TELEHEALTH — | telezdravotni sluzby”, jsou definovany jako sluzby poskytované
prostiednictvim technologii telehealth.

TECHNOLOGIE TELEHEALTH - telehealth technologie® jsou definovany jako technologie
souvisejici s pouzivanim informacni a telekomunikacni technologie, podporujici zdravotni péci na
dalku, odborné zdravotnické vzdélavani, zdravotnickou administrativu a vefejné zdravi.’® Zaroven

Public Health Service Act v uklada jednotlivym statlim uzavirat recipro¢ni dohody o uznavani licenci a

3 Department of Surgery, University of Aberdeen, Forresterhill, UK, Activity analysis of telemedicine in the
UK, Postgrad Med J. 2004 Jun; 80(944): 335-338, dostupné [online] z
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1743026/pdf/v080p00335.pdf
74 § 35, zakon &. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdé&jsich predpist
5 Maryam A Hyder, Junaid Razzak, Telemedicine in the United States: An Introduction for Students and
Residents, J Med Internet Res. 2020 Nov; 22(11): 20839,
Published online 2020 Nov 24, cast History of Telemedicine in the United States ,[online] dostupné z
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7690251/
76 PUBLIC HEALTH SERVICE ACT, SEC. 3301. 0254c-14, pism. a), odst. 6 a 7, [online] dostupné z
https://www.govinfo.gov/app/details/y COMPS-8773
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vyuzivani sluzeb v ramci telehealth.”” Dalsi definice se nachazi v sekci vénovaném dusevnimu zdravi,
kdy pojem ,telehealth* znamena pouziti elektronické informacéni a telekomunikacni technologie pro
podporu klinické zdravotni péce na dalku, pro pacienty a profesionaly, pro vzdélavani souvisejici se
zdravim, vefejné zdravi a zdravotnickou spravu’®.

Ovsem jak jiz bylo feceno, na urovni jednotlivych stati existuje pravni regulace telehealth, kterd se
velmi lisi. Variabilni je nejen co do definic sluzeb telehealth, ale i co do zptisobu jejich vyuzivani.
Nékteré staty povoluji asynchronni komunikaci a jiné pouze interaktivni audio a video komunikaci v
realném case. Ohledné uhrad sluzby telehealth pak mohou podléhat omezenim pokryti, at’ uz ve statnim
programu Medicaid, Medicare, ale i v soukromém pojistovacim systému. V nékterych statech se
¢innosti v ramci telehealth mohou lisit i dle profese, tj. v nékterych statech existuji profesni standardy
odlis$né pro l1ékate a zdravotni sestry. Aby mohl profesional poskytovat licencované sluzby pacienttim,
musi byt drzitelem licence ve staté, kde se pacient nachazi. To znamena, Ze profesional poskytujici
telehealth sluzby jednotlivetim ve vice statech miize podléhat riznym standardtim praxe v zavislosti na
misté, kde se pacient nachazi. V nékterych statech je specificky upravena i regulace informovaného
souhlasu s poskytnutim zdravotnich sluzeb, resp. jsou stanoveny nékteré specifické pozadavky na tento
informovany souhlas.

Béhem pandemie COVID-19 doslo k rozsiteni legislativniho pokryti telemedicinskych zdravotnich
sluzeb a byl piijat CORONAVIRUS PREPAREDNESS AND RESPONSE SUPPLEMENTAL
APPROPRIATIONS ACT, 2020, ” ktery v priibéhu feseni pandemie onemocnéni COVID-19 umoznil
rozsiteni vyuziti telemedicinskych zdravotnich sluzeb i jejich Ghrad. Tato docasna rozsifeni se mohou
stat trvalymi a dale podporovat pouzivani telemediciny. Literatura si v§ima, ze ,,... reguldtori,
zakonodarci a lidFi v oboru prosazuji trvale zmény, které by umoznily pokracujici rozsahlé pouzivani
telehealth v postpandemickém prostiedi...«*

Jak vyplyva z vyse uvedeného strucného piehledu, USA se snazi pomérné striktné regulovat
poskytovani telemedicinskych zdravotnich sluzeb. Inspiraci pro cesky pravni fad by bylo mozné
explicitnéjsi ukotveni informovaného souhlasu v ptipadé poskytovani telemedicinskych zdravotnich

sluzeb.

2.6 Norsko

77 tamtéz, 3301 0254c—14, pism. 0)
78 tamtéz, 330K. 0254c—16 (SLUZBY DUSEVNIHO ZDRAVI POSKYTOVANE PRES TELEHEALTH), pism.
a) odst. (4)
7 Coronavirus Preparedness and Response Supplemental Appropriations Act, 2020, Public law 116-123-Mar 6,
2020, HR 6074, 116th Congress. 2020, [online] dostupné z. https://www.govinfo.gov/content/pkg/PLAW-
116publ123/pdf/PLAW-116publ123.pdf.
8 Maryam A Hyder, Junaid Razzak, Telemedicine in the United States: An Introduction for Students and
Residents, J Med Internet Res. 2020 Nov; 22(11): e20839, [online] dostupné z
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7690251/. [citovano 2024-01-12]
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Norsko je dalsi zemi, ve které neni telemedicina specificky regulovana, ale musi odpovidat obecné
legislativé poskytovani zdravotnich sluzeb. Patii k prikopnikiim vyuZiti telemedicinskych feseni pii
poskytovani zdravotnich sluzeb, a to zejména z diivodu geografického rozlozeni zeme. ,, Telemedicina
miuize zlepsit pristup ke zdravotnickym sluzbam, zejména v vidce osidlenych a méné rozvinutych
regionech, tim, Ze usnadni kontakt mezi pacienty a poskytovateli.* *' Zakladnim norskym zakonem je
zakon o vefejném zdravi piijaty v roce 2011.% Stanovi kompetence v ramci organizace zdravotnictvi,

ktera je délenou mezi statem a lokalnimi municipalitami.

V Norsku jsou hrazeny videokonzultace, které jsou definovany jako ,,...vyuziti videokonference k
provedeni ambulantni konzultace, vysetieni nebo 1é¢by na dalku. “ ** Telefonické, SMS nebo podobné
kontakty se nepovazuji za telemedicinské konzultace. Uhrada za telemedicinskou konzultaci je stejna
jako u klasické ambulantni navstévy.
Také organizace eHealth v Norsku je komparativné zajimava. Samotny rozvoj eHealth primarné
zajistuji dva subjekty. Prvnim je Norské feditelstvi eHealth, zalozené 1. ledna 2016 ministerstvem
zdravotnictvi, které koordinuje eHealth, ale zaroven vyviji a spravuje digitalni feSeni. Druhou organizaci
je Norska zdravotnicka sit’ (Norwegian Health Network), coz je statni podnik, jehoz ukolem je od 1.
ledna 2020 vyvijet, spravovat a provozovat narodni feseni a infrastrukturu elektronického zdravotnictvi.
V Norsku existuje internetova platforma HELSENORGE.NO, ktera umoznuje pfistup k poskytovani
zdravotnich sluzeb a zaroven poskytuje sluzby digitalni zdravotni sluzby on-line, kterymi jsou:

» Zmeéna praktického lékare
Vybér 1é¢ebného centra
E-recept
Lékaiské Zpravy
Zaznamy pacientll
Pacientsky souhrn

Oc¢kovani

YV V. V V V V V

Lékovy zaznam.®

81 Paolo Zanaboni, Richard Wootton, Adoption of routine telemedicine in Norwegian hospitals: progress over 5
years, National Library of medicine, PubMedCentral, BMC Health Serv Res. 2016; 16: 496, [online] dostupné z
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5028940/. [citovano 2024-01-12]
82 The Norwegian Public Health Act, DATE: ACT-2011-06-24-29,MINISTRY: Ministry of Health and Care
Services (MHCS), PUBLISHED: In 2011, book 6, [online] dostupné z
https://www.regjeringen.no/globalassets/upload/hod/hoeringer-tha_fos/123.pdf . [citovano 2024-01-12]
83 tamtéz, kapitola Sbét dat
8 HELSENORGE.NO, [online] dostupné z https://www.helsenorge.no/en/information-in-english/. [citovano
2024-01-20]
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Vlada za ucelem rozvoje novych telemedicinskych feSeni podporuje védeckovyzkumné projekty a
pfipravuje vydani tematické bilé knihy zabyvajici se rozvojem souvisejicich technologii.* Bilé knihy a
jejich nasledné projednani ve Stortingu (zakonodarnému sboru Norska) ¢asto tvori zaklad pozdéjsiho
navrhu usneseni nebo zakona. Oficialni stranky norské vlady k nim uvadéji: ,, Bilé knihy maji obvykle
podobu zpravy pro Storting o prdci vykonané v urcité oblasti a budouci politice. Tyto dokumenty a jejich
nasledné projednani ve Stortingu casto tvori zaklad navrhu usneseni nebo navrhu zakona v pozdéjsi
fazi. “* Lze predpokladat, ze v Norsku dojde ke komplexné&jsi legislativni ipravé v oblasti telemediciny.
Z norského elektronického zdravotnictvi by bylo mozné se inspirovat rozsahem centralnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi, které¢ jsou dostupné pro pacienty, a to zejména pii legislativni Gprave
eZkarty, mobilni aplikace garantované statem, ktera je soucasti novely zakona o elektronizaci

zdravotnictvi. ¥’
2.7 Rakousko

Systém elektronického zdravotnictvi a telemediciny je obdobny soucasnému stavu v CR. Neexistuji
dedikované pravni predpisy, ovSem pravni uprava je ¢astecné¢ obsazena v celé fad¢ dil¢ich pravnich

prepist, témito jsou:

a) Federalni zakon o predpisech pro usnadnéni elektronickych transakci s vetejnymi organy (zakon
o elektronické vetejné spravé — E-GovQ)

b) Spolkovy zédkon o vykonu Iékai'ské profese a procesnim zastupovani 1ékatt (Arztegesetz 1998
— ArzteG)

c) Federalni zakon, kterym se méni zakon o zdravotni telematice z roku 2012
(Gesundheitstelematikgesetz ), zakon o vSeobecném socialnim pojisténi, zakon o epidemiich z
roku 1950, zdkon o vynosech pro pacienty a zakon o omamnych latkich — NAVRH,
predpokladané schvaleni zari 2024

d) Nafizeni o telematice ve zdravotnictvi z roku 2013 (Gesundheitstelematikverordnung)

e) Zakon o zdravi a oSetfovatelstvi (Gesundheits und Krankenpflegegesetz)

f) Zékon o léCivech (Arzneimittelgesetz)

g) Zakon o zdravotnickych prostfedcich (Medizinproduktegesetz)

h) Zékon o telekomunikacich 2021 (TKG 2021)

85 Ondfej Fiala, Zastupitelsky ufad Ceské Republiky v Norsku, Norsko rekordng investuje do zdravotnictvi a snaZi
se urychlit jeho digitalizaci, BusinessINFO.cz, 3.5.2022, [online] dostupné z
https://www .businessinfo.cz/clanky/norsko-rekordne-investuje-do-zdravotnictvi-a-snazi-se-urychlit-jeho-
digitalizaci/
8 Government.no, White papers, Government.no, [online] dostupné z https://www.regjeringen.no/en/find-
document/white-papers-/id1754/
87 Novela zdkona ¢&. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdé&jsich piedpisti predlozena do
meziresortniho pfipominkovém fizeni ¢.j. MZDR 37109/2023
§ 36a, [online] dostupné z https://odok.cz/portal/veklep/material KORNCZ4E24BB/
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V rakouském pravu neexistuje jednotna legalni definice "digitd/niho zdravotnictvi". Dle Spolkového
ministerstva je pojem "e-zdravotnictvi" obecny termin, ktery zahrnuje pouzivani informacnich a
komunikaénich technologii v produktech, sluzbach (véetné telemediciny) a procesech souvisejicich se
zdravim. Pojem "telemedicina“ je definovan jako poskytovani nebo podpora zdravotnich sluzeb s
vyuzitim informacnich a komunikac¢nich technologii, kdy pacient a poskytovatel zdravotnich sluzeb
nejsou pritomni na stejném misté. Telemedicinu je dale mozné definovat jako poskytovani nebo podporu
zdravotnickych sluzeb prostfednictvim informac¢nich a komunika¢nich technologii, kdy se pacienti a
poskytovatelé zdravotnich sluzeb (tzv. GDA), ptipadné 2 poskytovatelé nenachazeji na stejném misté
zejména za uCelem bezpecného prenosu Iékatskych tidajti pro prevenci, diagnostiku, 1écbu a dalsi péci
o pacienty ve formé¢ textu, zvuku nebo obrazu.
Dle ustalené praxe a vykladu v sob¢ telemedicina zahrnuje dil¢i sluzby, kterymi jsou zejména:
1) Telemonitoring: distan¢ni sledovani zdravotniho stavu pacientl
2) Teleterapie: zdravotnicky pracovnik voli konkrétni lécebny postup na zdkladé monitorovacich
dat
3) Telecouncil: zdravotnicky pracovnik vyhodnocuje data a informace poskytnuté jinym
zdravotnickym pracovnikem, ptipadné tyto poskytuje pacientovi
4) Telekonference: konzultace mezi zdravotnickymi pracovniky navzajem
Dutlezitym cilem je podporovat centralizovany elektronicky zdravotni zaznam (ELGA), a v ramci
zdravotnictvi aplikovat zasadu ,.digital before ambulatory before hospital®. ldealni struktura
elektronického zdravotnictvi a aplikace telemediciny v praxi v Rakousku ma byt nésledujici:
1) Vyuziti telemedicinskych tkoni (po prvotnim fyzickém kontaktu mezi lékafem a pacientem) a
zpracovani telemedicinskych dat k POSKYTOVANI péce
2) V piipadé¢ nemoznosti poskytovani telemediciny ¢i nutnosti feSeni konkrétnich problému
vyuziti ambulantni formy péce s vyuzitim shromazdénych telemedicinskych dat
3) Hospitalizace pii vazném ohroZeni Zivota a zdravi pacienta s vyuZzitim telemedicinskych dat pro
efektivni péci
S ohledem na nedostatky v pravni upravé je v piipadé telemedicinskych tkonid obecné uznavano
nasledujici:
1) Telemedicinsky ukon musi byt uznavan coby postup lege artis
2) Lékati jsou povinni naplnit informacni povinnost vii¢i pacientovi o povaze, ptinosech a rizicich
telemedicinského ukonu + zajisténi informovaného souhlasu
3) Lékaii jsou povinni monitorovat zdravotni tav pacienta vyhodnocovanim telemedicinskych dat
4) Je na uvazeni a odpovédnosti 1¢kate, zda vyuzije telemedicinské ukony a tyto musi byt vzdy
realizovany ve prospéch pacienta
Pokud jde o thradu, nékteré telemedicinské ukony uzndvané coby postup lege artis jsou hrazeny z
vetejného zdravotniho pojisténi, thrada ovSem podléha naplnéni téchto kritérii: i) telemedicina I€kaisky
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ospravedlnitelna; (ii) telemedicina povolena podle platnych pravidel profesniho chovani lékari; (iii)
telemedicina stejné prospésna jako poskytnuti sluzby osobnég; a (iv) je dodrzena povinnost fadné péce a
neexistence rizika pro pacienta.

Za jeden ze zékladnich piliti digitalizace je povazovan systém ELGA, coz je zkratka pro ,, elektronische
Gesundheitsakte* (elektronické zdravotni zdznamy). ELGA je statni informacni systém, ktery obsahuje
zdravotni dokumentaci pacientli v elektronické podobé€, k této nasledné maji pfistup pacienti, jimi
povétené osoby, zdravotnicti pracovnici a farmaceuti za G¢elem rychlého pristupu ke zdravotnim datim
a diagnostickym zaznamiim. Do ELGA jsou nahravany zdravotni tidaje, jako jsou vysledky testl
pacienta, snimky, Iékai'ské zpravy od povinnych subjekti. Cilem je doplnit lécebnou péci a konzultace
lepSim tokem informaci, zejména pokud spolupracuje né€kolik poskytovatelit zdravotnich sluzeb.
Soucasti ELGA je subsystém e-medikace, jehoZ prostiednictvim jsou po dobu 1 roku ukladana data o
veskerych 1écivech predepsanych pacientim s moznosti nahlédnuti ze strany pacienta i lékafe. Systém
dale umoznuje Iékarnikim zjistit, jaké predpisy byly pacientim vystaveny a kterym poskytovatelem

zdravotnich sluzeb.
2.8 Svédsko

Svédsko je povazovano za jednu z vedoucich zemi v oblasti telemediciny diky znaénému dirazu na
digitalizaci s efektivnim propojenim soukromého a vetejného sektoru, s propojenim telemedicinskych
feSeni soukromych spolecnosti a vefejnymi sluzbami, zejména Centry primarni zdravotni péce
(PHCC)™®. V ramci vyvoje telemediciny vedouci rolu zpo¢atku zastavaly soukromé spoleénosti a jimi
nabizena telemedicinska feseni

dlouholetou tradici v oblasti eHealth (elektronického zdravotnictvi), k rozvoji telemediciny vyznamné
prispelo budovani digitalni infrastruktury statu, zajisténi kvalitniho internetového pokryti a prebirani
isp&snych postupti a standardi ze soukromého sektoru do narodnich fedeni®. Obgané Svédska byli
vyznamnou informacéni kampani vedeni k vyuzivani digitalnich sluzeb, v¢etné telemedicinskych sluzeb
zaucelem vyssi efektivity pfistupu ke zdravotnim datiim a lepsi komunikaci s poskytovateli zdravotnich
sluzeb, presto je nutné zminit, Ze pro rozvoj telemediciny byla stéZejni soukroma telemedicinska feseni
nabizejici aplikace a portaly pro konzultace na dalku a ptistup ke zdravotnim zdznamtim pacientim.
Svédska vlada zavedla nékolik iniciativ podporujicich rozvoj digitalniho zdravotnictvi, pfi¢emz
vyznamnou roli hraje Agentura pro digitalni zdravotnictvi a socialni péci (eHilsomyndigheten),

kter4 koordinuje implementaci eHealth nastroji v zemi’”.

88 Ekman B, Thulesius H, Wilkens J, Lindgren A, Cronberg O, Arvidsson E. Utilization of digital primary care in
Sweden: descriptive analysis of claims data on demographics, socioeconomics, and diagnoses. Int J] Med Inform.
2019, [online] dostupné z https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2019.04.016. [citovano 2024-02-10]
8 tamtéz
%0 tamtéz
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V roce 2010 Svédsko piijalo narodni strategii pro eHealth, jejimZ cilem je poskytovéani zdravotni péce
prostiednictvim digitalnich kanalt na celostatni Grovni. Diilezitym milnikem bylo vytvoreni pravniho
ramce pro telemedicinské zdravotni sluzby, ktery poskytuje zaruky jak pro pacienty, tak pro
poskytovatele zdravotni péce.

Telemedicina je rovnéz integrovana do svédského systému vefejného zdravotnictvi, cozZ znamena, ze
pacienti mohou vyuzivat konzultace na dalku coby sluzbu hrazenou z veiejného zdravotniho pojisténi.
Telemedicina je podporovéna jak na regionélni, tak na narodni tirovni, a Svédsko je jednou z mala zemi,
které maji digitalni zdravotni sluzby k dispozici vSem obyvateltim.

Telemedicina ve Svédsku zahrnuje fadu sluzeb, zejména pak:

» Videokonzultace s lékari: Uzivatelé mohou prostiednictvim mobilnich aplikaci ¢i webovych
portalt konzultovat s praktickymi l€kati, specialisty Ci psychoterapeuty.

> Telemonitoring: Svédsko je lidrem ve vyuZzivani telemonitoringu pro pacienty s chronickymi
onemocnénimi, jako je cukrovka ¢i kardiovaskularni choroby. Pacienti mohou své zdravotni
udaje sdilet se zdravotniky v redlném case prostfednictvim aplikaci a nositelnych zatizeni.

> E-recepty: Svédsko bylo jednou z prvnich zemi, které zavedly elektronické recepty (e-
recepty), které pacienti mohou snadno ziskat prosttednictvim digitalnich platforem.

Jak bylo zminéno diive, ramci Svédského systému telemediciny maji vyznamnou roli soukroma feSeni,
témito jsou zejména’":

> KRY (Livi): KRY je jednou z nejvétsich telemedicinskych platforem ve Svédsku a nabizi
konzultace s Iékafi prostiednictvim videochatu. Platforma je integrovand do vefejného
zdravotniho systému a nabizi sluzby nejen ve Svédsku, ale i v dalsich zemich, véetné Némecka
a Francie.

» Doktor.se: Dalsi vyznamna platforma pro online konzultace, ktera poskytuje Sirokou skalu
sluzeb od vseobecnych l¢katskych konzultaci az po specialisty.

» Min Doktor: Tato platforma umoznuje pacientim ziskat 1ékaiské rady a predepsat 1éky na
dalku. Min Doktor byla jednou z prvnich, které zacaly ve Svédsku nabizet telemedicinské
zdravotni sluzby, a vyznamné pfispéla k popularizaci tohoto zpiisobu poskytovani zdravotni
péce.

Pokud jde o oblast pravni ipravy, Svédsko nedisponuje pravnimi piedpisy dedikovanymi telemedicing
a digitalnimu zdravotnictvi. Ve Svédsku neexistuje jednotny zikon o telemedicing a digitalizaci
zdravotnictvi, ktery by byl ekvivalentem napiiklad ¢eského Zakona o zdravotnich sluzbach nebo

Zikona o digitalizaci zdravotnictvi. Misto toho je telemedicina ve Svédsku integrovina do

! de Verdier, M. (2023). Private Digital Healthcare in Sweden: A Study of Its Emergence and Legitimization.
DiVA, [online] dostupné z https://www.diva-portal.org/smash/get/diva2:1783728/FULLTEXTO1.pdf. [citovano
2024-02-24]
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obecn&jsich zdravotnich a digitalnich p¥edpisi, které se vztahuji na celé zdravotnictvi®’. Specificka

pravidla a pozadavky jsou vétSinou feSena priavodnimi smérnicemi od zdravotnickych orgéni, jako je

Svédska narodni rada pro zdravi a socialni péci (Socialstyrelsen) a eHilsomyndigheten. Svédsko

se vydalo cestou kombinace obecnych pravnich piedpisti pro oblast zdravotnictvi, provadécich piedpist,

specifickych pokynli organd, jako je Narodni rada pro zdravi a socialni péci, vydavani guidelines a

zhodnocovani vystupii odborné veiejnosti, z uvedeného Ize zminit™:

L.

Pokyny Narodni rady pro zdravi a socialni péci (2018): Tyto pokyny stanovi hlavni zasady
pro poskytovani telemediciny ve Svédsku. Telemedicina je povolena v piipadé, ze fyzicka
navstéva neni nutna, a musi byt ptizpisobena individualnim potfebam pacienta. Poskytovatelé
zdravotni péCe musi zajistit, aby meéli dostatecné informace o stavu pacienta, a musi byt
zavedeny vhodné nésledné mechanismy. Duraz je kladen také na spolupraci s ostatnimi
poskytovateli zdravotni péce, aby byla zajisténa kontinuita péce.

HSLF-FS 2016:40: Toto nafizeni stanovi, jak by se mélo zachazet s udaji o pacientech pii
poskytovani digitalnich zdravotnickych sluzeb, zejména pokud jde o bezpecnost v otevienych
sitich (napf. internet). Poskytovatelé musi k ochrané citlivych idaji o pacientech pouzivat
bezpecné metody, jako je dvoufaktorova autentizace.

Ziakon o zdravotni péci (Hilso- och sjukvardslagen) sice nejsou konkrétné definovany pojmy
telemedicina nebo elektronické zdravotnictvi, ale ramcové se touto oblasti zabyva nékolik
klicovych pravnich predpist a regulaci. Zakon o zdravotni péci se zaméfuje na poskytovani
zdravotni péce obecné a zahrnuje prava pacientdl na piistup k péci, ktera zahrnuje 1 digitalni
zdravotni sluzby. Telemedicina v tomto zakoné neni vyslovné upravena, ale v praxi je uznavano,
ze spadé pod zdravotni sluzby poskytované dle zakona.

Zakon o pacientskych datech (Patientdatalagen) vztahuje i na telemedicinu, protoze reguluje
uchovavani a zpracovavani lékarskych zdznami, vcetné zdznaml vytvotrenych béhem
poskytovani digitalnich zdravotnich sluzeb. Tento zakon také stanovi pozadavky na ochranu
osobnich udajli a bezpecnost pacientskych informaci, napiiklad pii pouzivani otevienych siti
pro komunikaci mezi 1ékafi a pacienty.

Zakon o bezpecnosti pacienti (Patientsikerhetslagen), ktery zdaraziuje povinnost
zdravotnickych pracovnikli zajistit bezpecnou péci vcetné té poskytované na dalku.
Poskytovatelé digitalni zdravotni péce musi spliiovat stejné standardy jako ti, ktefi poskytuji
fyzické sluzby. Poskytovatelé musi zajistit, Ze pouziti telemedicinskych platforem odpovida

pravidlim o bezpecnosti pacientti a ochrané udaju.

%2 International Bar Association. (2023). Telemedicine andremote medical services, [online] dostupné z
https://www.ibanet.org/article/9BE70D4C-A001-4F9D-B8C3-B3DF33CCEO1F. [citovano 2024-02-24]
% tamtéz
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Svédsko ma rovnéz dobie zavedeny systém digitalnich zdravotnich zAznami, které pacientim
umoziuji snadny pfistup k lékarskym informacim online. V roce 2020 mélo pfistup ke svym
elektronickym zdravotnim zédznamim ptes 90 % obyvatel, ptes 76 % pacientli vyuzivalo telemedicinu
k distanénimu monitoringu, pies 78 % pacientil vyuziva telekonzultace’*. Vyhody:

» Dostupnost péce: Telemedicina umoznuje poskytovat péci i ve vzdalenych a venkovskych
oblastech, kde je pristup ke specialistim omezeny.

» Efektivita: Lékatfi mohou rychleji obsluhovat vice pacientil, coz snizuje zatizeni tradi¢nich
zdravotnickych zatizeni.

» SniZeni nakladi: Telemedicina snizuje naklady na dopravu pacientl a umoziuje efektivnéjsi
vyuziti zdrojii v nemocnicich.

Vyznamnou prioritou Svédska je integrace umélé inteligence (AI) do diagnostiky a 1é¢by pacienttl.
Nékteré Svédské kliniky jiz testuji Al nastroje pro analyzu zdravotnich dat v realném Case, coz mtize
vyrazné zvysit efektivitu poskytovani péée’. Dalsim cilem je rozsifeni personalizované mediciny,
ktera by vyuzivala telemonitoring a geneticka data k navrhovani individualnich 1é¢ebnych pland.
Telemedicina ve Svédsku tedy piedstavuje modelovy piiklad toho, jak lze uspéiné integrovat
technologie do zdravotni péce na narodni urovni, a to diky kombinaci kvalitni infrastruktury, podptrné
legislativy a Sirokého pfiijeti ze strany pacientd.

Ve Svédsku neexistuje jednotny zikon o telemedicing a digitalizaci zdravotnictvi, ktery by byl
ekvivalentem napiiklad Ceského Zakona o zdravotnich sluzbach nebo Zikona o digitalizaci
zdravotnictvi. Misto toho je telemedicina ve Svédsku integrovana do obecnéjich zdravotnich a
digitalnich predpist, které se vztahuji na celé zdravotnictvi, véetné digitalnich sluzeb.

Konkrétné:

e Telemedicina ve Svédsku spada pod obecné piedpisy pro poskytovani zdravotni péde, coz
znamena, Ze neexistuje samostatna definice telemediciny v zakoné¢.

e Prévni Uprava telemediciny se fidi existujicimi zdkony o zdravotni péci, jako je Health and
Medical Services Act (Hilso — och sjukvardslagen), ktery zajistuje, ze telemedicinské
zdravotni sluzby musi spliiovat stejné standardy jako osobni zdravotni péce.

e Zaroven je nutné dodrzovat pravidla o ochrané osobnich tudaju, tedy zejména natfizeni
GDPR, kter¢ klade dliraz na ochranu citlivych zdravotnich dat pfi poskytovani digitalnich

zdravotnich sluzeb.

4 Hilsomyndigheten. (2022). Follow-up: Vision for eHealth 2025: Report on the Year 2021. eHilsomyndigheten,
[online] dostupné z https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3 om-oss/rapporter/follow-up-vision-
for-ehealth-2025-report-on-the-year-2021.pdf. [citovano 2024-02-25]
5 Nordic Labour Journal. (2024). Al in the Nordic Region. Nordic Labour Journal, [online] dostupné z
http://www.nordiclabourjournal.org/i-fokus/in-focus-2024/theme-ai/article.2024-08-23.4214714012.  [citovano
2024-05-09]
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2.9 Finsko

Finsko je dal$i zemi, ktera ma telemedicinu vysoce rozvinutou. Finsky systém eHealth je povazovan za
jeden z nejmodernéjSich v EU a to diky pokro¢ilé digitalizaci, vyvoji telemonitorovacich systémi, které
pacientim umoziuji vzdaleny pfistup k lékafskym konzultacim i sledovani chronickych onemocnéni,

coz zvysuje efektivitu péce’.

Telemedicina ve Finsku funguje na zaklade nékolika klicovych predpist, které zajist'uji jeji bezpecné a
efektivni poskytovani. Finské zdravotnické pravo upravuje predevs§im praxi telemediciny, vcetné
dodrzovani nérodnich standardd zdravotni péce a postupii v oblasti dokumentace pacientd.
Poskytovatelé zdravotni péce, at’ uz vefejni nebo soukromi, se musi fidit stejnymi pravnimi ramci, jaké
se vztahuji na osobni 1ékatske sluzby.

Mezi klicové legislativni predpisy patii:

1) Zikon o pravech pacientli: Tento zakon zaruCuje soukromi a divérnost pacientli béhem
telemedicinskych sezeni, pticemz klade diraz na informovany souhlas a pravo na piistup ke
zdravotni dokumentaci.

2) Zakon o zdravotni péci: Narodni zakon o zdravotni péci poskytuje pokyny pro organizaci
zdravotnickych sluzeb a zahrnuje sluzby telehealth v §ir§im ramci zdravotni péce, coz vyZzaduje,
aby telemedicinské zdravotni sluzby spliiovaly stejné standardy kvality a bezpec¢nosti jako
tradicni péce.

Klicovou iniciativou je Terveyskylé (Health Village), coz je digitalni zdravotni sluzba, ktera poskytuje
pacientim komplexni zdravotni péci a informace na dalku. Tento systém umoziiuje pacientim zlstat
doma a ziskavat zdravotnické sluzby, ¢imz se snizuje tlak na zdravotnicka zatizeni a zlepsuje ptistup ke
kvalitni pé¢i’’. Vyznamnou roli dale zastava Finska spole¢nost pro telemedicinu a elektronické
zdravotnictvi (FSTeH) hraje klicovou roli pfi podpofe telemediciny a prosazovani nezbytnych predpist
a osvédcenych postuptl, ¢imz zajist'uje, ze se telemedicina bude i nadale rozsitovat a bezpecné vyvijet
v rAmci systému zdravotni péée v zemi’®.

Vysoké mira pozornosti je vénovana problematice ochrany zdravotnich dat pfi vyuzivani telemediciny
s vyuzitim soukromych i statnich IT feSeni, napiiklad systémii Kanta a Terveyskyli, které vyuzivaji

Sifrovani dat a pfistup k 1ékatskym tidajim je ptisné kontrolovan. Kromé toho se zavadi technologie

% Khatri, Vikramajeet; Peterson, Carrie Beth; Kyriazakos, Sofoklis; Prasad, Neeli R. A Review of Telemedicine
Services in Finland, 2011, [online] dostupné z https://core.ac.uk/reader/60494790 . [citovano 2024-05-09]
97 tamtéz
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umélé inteligence (Al), ktera detekuje podeziely pristup a poskytuje automatizovanou reakci na

bezpeénostni hrozby, coz dale zajistuje bezpe¢nost zdravotnich udaji®.

2.10 Estonsko

Estonsko je zndmé svou vyspélou digitalni infrastrukturou a je lidrem v oblasti eGovernmentu a eHealth,
zejména diky usp&sné digitalizaci vefejné spravy, digitalnich dokladd a elektronickym volbdm'®.
Telemedicina zde hraje dtlezitou roli, protoze vétSina zdravotnickych zaznamu je digitalni a pacienti
mohou snadno vyuzivat digitalni zdravotnické sluzby. Estonsky model poskytuje vzor pro ostatni staty,
jak integrovat technologie do zdravotni péce.

Pokud jde o oblast pravni upravy, v Estonsku existuje fada dil¢ich pravnich ptedpist, které stanovi
podminky pro poskytovani zdravotnickych sluzeb, vcetné telemediciny, a zajist'uji, aby tyto sluzby
splitovaly specifické standardy kvality a bezpecnosti. Témito jsou zejména:

» Zakon o organizaci zdravotnickych sluZeb: Tento zakon stanovi zakladni pravidla pro
organizaci a poskytovani zdravotnickych sluzeb v Estonsku. Zahmuje ustanoveni pro tradicni i
digitalni zdravotnické sluzby, ¢imz vytvati pravni zaklad pro telemedicinské operace.

» Ochrana osobnich udaja: Vzhledem k tomu, Ze telemedicina zahrnuje nakladani s citlivymi
informacemi o pacientech, musi byt v souladu s obecnym natizenim o ochran¢ osobnich udaji
(GDPR), které upravuje ochranu udaji v celé EU. Estonské pravni predpisy jsou v souladu s
pozadavky GDPR, coz zajistuje diivérnost a bezpecnost udajii pacient.

» Sluzby elektronického zdravotnictvi: Strategie elektronického zdravotnictvi na obdobi 2020~
2025 nastinuje rozvoj a provadeéni sluzeb elektronického zdravotnictvi, veetné telemediciny.
Tato strategie podporuje interoperabilitu, zapojeni pacientil a integraci digitalnich feSeni ve
zdravotnictvi. Klade diraz na zlepSeni pfistupu ke zdravotnickym sluzbam prostfednictvim
telemediciny, zejména ve venkovskych oblastech.

Pro realizaci telemediciny je vyuZivana celd Fada systému, zejména pak elektronické zdravotni
zaznamy (EHR), pacientské portaly, elektronické recepty, telekonzultace a elektronické sdilené
zdravotnich dat'*'. Poskytovatelé zdravotni péée maji pravni povinnost pouzivat elektronické zdravotni

zaznamy (EHR), coz usnadiiuje lepsi sdileni dat a kontinuitu péce. Tento legislativni tlak je zasadni pro

% Kouri, V., Reponen, J., Ahonen, R., Metséniemi, J., & Holopainen, P. (2018). Examining the possibilities of
eHealth: A Finnish study. Theseus, [online] dostupné z
https://www.theseus.fi/bitstream/handle/10024/166525/Kouri_Reponen Ahonen Metsaniemi_Holopainen Kont
io.pdf?sequence=2&isAllowed=y. [citovano 2024-05-27]
100 B_Estonia. (n.d.). In Estonia, pandemic prompts another round of e-health innovation, [online] dostupné z
https://e-estonia.com/in-estonia-pandemic-prompts-another-round-of-e-health-innovation/?nowprocket=1.
[citovano 2024-05-27]
101 Health Europa. (2022). Estonian e-health system: Pioneering digital healthcare in Europe, [online] dostupné z
https://www .healtheuropa.com/estonian-e-health-system/89750/. [citovano 2024-05-28]
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efektivni fungovani telemediciny, protoze zajistuje, ze vSichni praktici maji pfistup k nezbytnym

informacim o pacientech.

Od roku 2008 je zaveden Estonsky narodni zdravotnicky informac¢ni systém, ktery poskytuje

digitalni infrastrukturu pro zdravotni udaje, kterda ma zasadni vyznam pro telemedicinu. Umoziluje

bezpecnou vyménu informaci o pacientech a podporuje riizné aplikace telehealth'®.

Cile a strategie eHealth a telemediciny v Estonsku jsou soucasti Strategického planu rozvoje eHealth

pro 2020-2025, tento plan se zaméefuje na rozvoj Ctyt zakladnich oblasti coby predpokladu pro uspésny

rozvoj digitdlniho zdravotnictvi a telemediciny v zemi'®:

L. Vysoce kvalitni zdravotni informace a infrastruktura zdravotnich dat. Sbér dat je vysoce
kvalitni a sbér dat je efektivni od mista vytvoteni az po jejich dostupnost pro riizné uzivatele.

2. Zaméi‘eni na osoby a osobni medicinu. Lepsi moZznosti lidi podilet se na aktivnim fizeni svého
zdravotniho stavu; pomoci analyzy zdravotnich a genovych dat na zakladé osob a podpory
digitalniho rozhodovani je mozné nabizet lidem 1épe cilené sluzby. Aktivity v oblasti vyzkumu
a vyvoje a podnikani v oblasti zdravotnictvi se rozsitily.

1. Komplexni case management a spoluprace organizaci. Poskytovani udrzitelnych
komplexnich zdravotnich sluzeb je mozné ve vSech fazich zdravotnich sluzeb (od prevence az
po rehabilitaci), protoze poskytovatel (poskytovatelé) zdravotnich sluzeb a samotné osoby maji
komplexni informace o zdravotnim stavu a akénim planu riznych stran; zdravotni sluzby jsou
hladce integrovany se socialnimi sluzbami a sluzbami na trhu prace.

2. Efektivita zdravoetnickych sluZzeb a kapacity pro analyzu. Je mozné méfit a analyzovat
efektivitu sluzeb na vSech tirovnich zdravotnického systému za uc¢elem rozhodovani o planovani
a fizeni.

1. Vyvoj vzdalenych sluZeb. Vyuzivani sluzeb na dalku a zdravotnickych sluzeb na nich
zalozenych (zdravotni péce na dalku a péce na dalku) umoziuje dosahnout lepsi nakladové
efektivnosti systému zdravotni péce a dostupnosti sluzeb; Aktivity v oblasti vyzkumu a vyvoje
a podnikani v oblasti zdravi se rozsitily

Cilem nérodni Strategie je zahrnout veskeré¢ stavajici systémy a IT feSeni z oblasti elektronického

zdravotnictvi pod jednotny centralni systém zvany eHealth systém zahrnujici v sobé mimo jiné statni

Zdravotni informacni systém (TIS) a veskeré dalsi systémy a aplikace zpracovavajici zdravotni data

(vCetné dat z informacnich systému poskytovateltl zdravotnich sluzeb, dat ze zdravotnickych prostredkt

a jinych zafizeni vyuzivajicich telemedicinské zdravotni sluzby, informace o chytrych zatizenich a dalsi

zdravotni data ¢i osobni udaje pacienti)'®. Z uvedeného vyplyva, ze Estonsko se vydalo cestou

102 tamtéz
103 Egtonian eHealth Strategic Development Plan 2020, [online] dostupné z E-tervise strateegiline arenguplaan
2020 (apo.org.au). [citovano 2024-05-28]
104 tamtéz
44


https://apo.org.au/sites/default/files/resource-files/2015-12/apo-nid252426.pdf
https://apo.org.au/sites/default/files/resource-files/2015-12/apo-nid252426.pdf

*

< P p e Financovano
>- yfil\zh?gg:\lOVY Sl Evropskou unii
‘ *oa*

NextGenerationEU

vyznamné miry centralizace v oblasti elektronického zdravotnictvi, i kdyZ soukroma feSeni nejsou

legislativné zakazana.
2.11 Shrnuti mezinarodniho prostiedi

Z vyse uvedenych piikladi mizeme dovodit, ze fada zemi se snazi vytvofit pravni regulaci, ktera
podporuje vyuzivani telemediciny a zajist'uje tak pravni jistotu jejich uzivatelti i poskytovatell a zaroven
tim pfispiva k jeji bezpecnosti a kvalité. Jak bylo uvedeno vyse, existuji dva pfistupy k tvorbé pravni
regulace. Jednim pfistupem je vytvoieni samostatné komplexni upravy pravni regulace telemediciny ¢i
eHealth, jiné staty, a to véetnd CR, se snazi vélenit pravni regulaci do stivajici pravni upravy

poskytovani zdravotnich sluzeb.
Kapitola 3 Zavéry a doporuceni pro vyvoj v ramci CR

Lze konstatovat, ze zejména diky novele zakona o zdravotnich sluzbach (zakotveni § 11c¢) a pfijetim
Vyhlasky o telemedicinskych zdravotnich sluzbach zbyly polozeny zaklady pravni regulace
telemediciny v CR a to kvalitni formou.
S ohledem na zpracovanou analyzu platnych pravnich pfepisti i mezinarodni meétitko se ovSem jevi
nezbytnym pravni regulaci kultivovat a dale rozsitovat tak, aby bylo dano na jisto, ze dfive existujici
Seda zona pri poskytovani telemedicinskych zdravotnich sluzeb a tim vznikla pravni nejistota jejich
uzivateli byla postupné odstranéna zcela, zlepSeni miiZe nastat zejména u metodické Cinnosti a
sjednocovani uhrad telemedicinskych vykont zdravotnimi pojistovnami. To vSe plati i pro vyuzivani
mHealth. V obecné roviné Ize fici, ze v oblasti vyvoje telemediciny a legislativni Gpravy je nutné vzit v
uvahu nékolik oblasti, kterym by méla byt zakonodarci vénovana pozornost a které jsou celosvétove
vnimany jako komplikace pro vytvoieni efektivniho systému telemediciny, témito jsou'®:
» Slozitost telemedicinskych portalt a aplikaci, obtizné pochopitelné Ul pro uzivatele a vyuzivani
odbornych medicinskych pojmi
» 'V ramci pripravy eHealth, jednotlivych feseni a konkrétnich vystupt je piihlizeno ke klinické
praxi, potfebam a zvyklostem oborn¢ 1¢katské vetejnosti na ukor potieb laické vefejnosti
» Pozadavky na vyuzivani e-identity a uzivatelské ucty pro pfistup k telemedicinskymi sluzbach
ze strany pacientdl, problematicky pfistup osob bez e-identity
» Nedostatecné odivodnéni konkrétnich pfinost telemediciny na ukor bézné praxe poskytovani
zdravotnich sluzeb, nedostatecné povédomi vefejnosti o nakladani se zdravotnimi daty, v¢etné

kybernetickych rizik

105 McKinsey & Company. Scaling national e-health: Best practices from around the world. 2024, [online]
dostupné z: HYPERLINK "https://www.mckinsey.com/industries/healthcare/our-insights/scaling-national-e-
health-best-practices-from-around-the-world"https://www.mckinsey.com/industries/healthcare/our-
insights/scaling-national-e-health-best-practices-from-around-the-world
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» Zajisténi interoperability v ramci telemedicinskych feSeni, efektivni propojeni statnich a
soukromych feseni, nedostatecna pravidla a standardy.
Pristup k feSeni uvedenych problematickych bodu zavisi na cilech a strategiich kazdého statu, existuji
ovSem navrhy na vhodny a efektivni postup.
Phase Setup

Scale-up Enhancing benefits

* Maximize value
» Expand utility

« Attract initial users
* Build trust

Objectives * Increase active usage

» Build user habits

Strategic actions * Implement compelling
use cases
* Ensure interoperability

and integration with

* Integrate solutions
» Ensure user centricity
» Deploy high-volume

use cases

* Enable a rich ecosystem

» Support data-driven
innovations

» Support population

provider IT and processes
* Implement regulatory
measures

health management and
informed decision and
policy making

McKinsey & Company

NiZe jsou uvedeny mozné navrhy legislativnich iprav v jednotlivych pravnich piedpisech.'®

Pro tvorbu dalsi provadéci vyhlasky, by bylo mozné vzit blizsi roz¢lenéni telemedicinskych zdravotnich
sluzeb tak, jak jest to uvedeno napt. ve vyhlasce Ministerstva zdravotnictvi Francie ¢. 2010-1229 ze dne
19. fijna 2010 tykajici se telemediciny. Konkrétné by se mohlo jednat napt. specifikaci o telekonzultaci,
telemonitoringu apod.

Dale by v ramci zédkona o zdravotnich sluzbach bylo vhodnym zanalyzovat ustanoveni tykajici se
informovaného souhlasu tak, aby pokryval 1épe telemedicinské zdravotni sluzby, eventudlné vyuziti
systému vyuzivajicich umélou inteligenci, zejména v otazce rozsahu pouceni pacienta. Inspiraci by se
mohly stat napt. n€ktera ustanoveni pravni regulace USA. Dalsi moznou Upravou v oblasti upfesnéni
parametrl pisemné formy informovaného souhlasu by mohlo byt vloZeni explicitni formy podpisu, napf.
tak, Ze ze strany pacienta by mohl byt podepsan elektronicky kvalifikovanym nebo dynamicky
biometrickym elektronickym podpisem:

wSouhlas s poskytnutim zdravotnich sluieb ze strany pacienta miiZe byt podepsdn elektronicky
kvalifikovanym nebo dynamicky biometrickym elektronickym podpisem.*

V ramci zédkona o elektronizaci zdravotnictvi by se mohlo jednat o upfesnéni definice standardi
elektronického zdravotnictvi ¢i zafazeni telemedicinskych aplikaci ¢i sluzeb jako soucasti
Integrovaného datového rozhrani (centralni infrastruktury elektronického zdravotnictvi) a zavedeni

procesu jejich schvalovani a dostupnosti. Inspiraci pro vyuziti v CR by mohlo byt nastaveni obecného

19 Pro bliz&i analyzu srovnej TESITELOVA Vladimira, Telemedicina a jeji legislativni ukotveni v CR, UK
Pravnicka fakulta UK, zavérecna prace mezinarodné uznavaného kurzu LL.M., 30. ledna 2024.
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ramce pro schvalovani telemedicinskych feSeni pro vyuziti v praxi a jejich dostupnost ve Velké Britanii
cestou napt. Portalu elektronického zdravotnictvi podle § 36 zakona o elektronizaci zdravotnictvi.
Ministerstvo  zdravotnictvi (a z jeho povéfeni UZIS CR) zpracovalo novelu zikona

" a jednou z nové zafazovanych centrilnich sluzeb elektronického

o elektronizaci zdravotnictvi'
zdravotnictvi je taktéz legislativné ukotvena mobilni statem garantovana mobilni aplikace eZkarta, ktera
umozni vyuziti riiznych sluzeb elektronického zdravotnictvi ze strany pacientli a rozsiten okruh dalSich
centralnich sluzeb elektronického zdravotnictvi. Inspiraci pro dalsi upravy téchto komponent
elektronického zdravotnictvi by se mohlo stat nastaveni digitalnich sluzeb a feSeni v ramci danského
zdravotnictvi. Na rozdil od danského feSeni by vsak bylo v zajmu pravni jistoty koncovych uzivateld,
vhodné ukotvit dalsi telemedicinskd feSeni, byt v obecné roving, v ramci dals$i novely zakona o
elektronizaci zdravotnictvi.

Soucasn¢ je vhodné zhodnotit pfistupnost telemedicinskych tkont a pfistroji k telemedicing
vyuzivanych pro pacienty s ohledem na IT gramotnost, coZ mize byt problematické zejména u starsi
populace a lidi, ktefi nemaji dostatecné znalosti v pouZzivani modernich technologii, ptfipadné
nedisponuji nezbytnym hardwarovym a softwarovym vybavenim. V tomto ohledu se lze inspirovat
systémem zdravotnich kioskl v Némecku a vytvofit systém kontaktnich mist (checkopointtt), kde bude
obCaniim poskytovano poradenstvi ohledné telemedicinskych tikond a kde by mohla byt obcantim
poskytovana asistence s vyuzitim telemediciny, pfipadné kde by obCan mohli vyuzit zafizeni nezbytna
pro vyuziti telemediciny za asistence kvalifikovaného pracovnika. Tato kontaktni mista by mohla byt
zfizovana v ramci obci ¢i jako samostatné jednotky spadajici pod statni spravu ¢i samospravu s financni
podporou ze statniho rozpoctu ¢i rozpoctu izemnich samospravnych celku.

V ramci zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ptipadné zékona o léCivech a zdravotnickych
prostiedcich, by stalo za ivahu zaclenit ustanoveni o uhradach digitalnich inovaci ,,na zkusebni Ihiitu*
a zvazit v€lenéni thrad téchto digitalnich inovaci pii splnéni zakonem nastavenych podminek po vzoru
némecké pravni Upravy.

Zavérem lze konstatovat, 7e v ramci legislativniho prostiedi CR byly poloZeny zaklady pravni regulace
telemediciny s ohledem na stavajici praxi, zhodnoceni souc¢asného stavu a napliiovani strategickych cilt
v oblasti eHealth. Jak ovSem vyplyva z vyse uvedeného, jevi nezbytné pravni regulaci kultivovat a dale
rozsitovat tak, aby bylo déno na jisto, Ze Seda zona pfi poskytovani telemedicinskych zdravotnich sluzeb
a tim vznikla pravni nejistota jejich uzivateld byla postupné odstranéna zcela. Nezbytnym krokem je
nejen legalizace telemediciny, ale konkrétni vymezeni, které telemedicinské zdravotni sluzby mohou

byt ze strany poskytovatelli zdravotnich sluzeb realizovany s jejich thradou ze strany zdravotnich

197 Novela zakona ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozd¢jsich predpist
predloZend do meziresortniho ptipominkovém fizeni &.j. MZDR 37109/2023, ptistup 16. ledna 2024, [online]
dostupné z https://odok.cz/portal/veklep/materia/ K ORNCZ4E24BB/

47


https://odok.cz/portal/veklep/material/KORNCZ4E24BB/

*

’ . B e Financovano
>_ ELAil\zl\?gg:\IOVY S Evropskou unii
\ * ok

NextGenerationEU

pojistoven €i samoplatcovstvim pacienty. Nize uvadime nékteré mozné navrhy legislativnich tprav v
jednotlivych pravnich pfedpisech, které by mohly pfispét k upfesnéni navrhované pravni regulace.
Dale by v ramci zédkona o zdravotnich sluzbach bylo vhodnym zanalyzovat ustanoveni tykajici se
informovaného souhlasu tak, aby pokryval 1épe telemedicinské zdravotni sluzby, eventudlné vyuziti
systému vyuzivajicich umélou inteligenci, zejména v otazce rozsahu pouceni pacienta. Inspiraci by se
mohly stat napt. n€ktera ustanoveni pravni regulace USA. Dals$i moznou Upravou v oblasti upfesnéni
parametri pisemné formy informovaného souhlasu by mohlo byt vloZeni explicitni formy podpisu, napf.
tak, Ze ze strany pacienta by mohl byt podepsan elektronicky kvalifikovanym nebo dynamicky
biometrickym elektronickym podpisem:

Souhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb ze strany pacienta muze byt podepsan elektronicky
kvalifikovanym nebo dynamicky biometrickym elektronickym podpisem. Je tieba zhodnotit vztah mezi
informovanym souhlasem k poskytovani ,,bézné*“ zdravotni péfe a informovanym souhlasem k
poskytovani telemedicinskych tkoni.

V ramci zédkona o elektronizaci zdravotnictvi by se mohlo jednat o upfesnéni definice standardd
elektronického zdravotnictvi ¢i zafazeni telemedicinskych aplikaci ¢i sluzeb jako soucasti
Integrovaného datového rozhrani (centralni infrastruktury elektronického zdravotnictvi) a zavedeni
procesu jejich schvalovani a dostupnosti. Inspiraci pro vyuziti v CR by mohlo byt nastaveni obecného
ramce pro schvalovani telemedicinskych feseni pro vyuziti v praxi a jejich dostupnost ve Velké Britanii
cestou napt. Portalu elektronického zdravotnictvi podle § 36 zakona o elektronizaci zdravotnictvi.
Ministerstvo zdravotnictvi (a z jeho povéfeni UZIS CR) zpracovalo novelu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi a jednou z nové zafazovanych centralnich sluzeb elektronického zdravotnictvi je taktéz
legislativné ukotvena mobilni stitem garantovand mobilni aplikace eZkarta, ktera umozni vyuziti
ruznych sluzeb elektronického zdravotnictvi ze strany pacientl a rozsSifen okruh dalSich centralnich
sluzeb elektronického zdravotnictvi.

Inspiraci pro dalsi Upravy téchto komponent elektronického zdravotnictvi by se mohlo stat nastaveni
digitalnich sluzeb a feseni v ramci danského zdravotnictvi. Na rozdil od danského feseni by vsak bylo,
v z4jmu pravni jistoty koncovych uzivatelll, vhodné ukotvit dalsi telemedicinska feSeni, byt v obecné
roving, v ramci dal$i novely zdkona o elektronizaci zdravotnictvi.

V ramci zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, pfipadné zdkona o lécivech a zdravotnickych
prostiedcich, by stalo za ivahu zaclenit ustanoveni o uhradach digitalnich inovaci ,,na zkusebni Ihiitu*
a zvazit v€lenéni thrad téchto digitalnich inovaci pii splnéni zakonem nastavenych podminek po vzoru
némecké pravni Upravy.

Posledni, nemén¢ dilezitou otazkou k legislativnimu feSeni je pravni Uprava a ukotveni umélé
inteligence v ramci ¢eského pravniho fadu. V tomto piipad€ plijde o nezbytnost piijeti harmonizujici
pravni upravy minimalné v rozsahu ptizptisobeni se smémic o odpovédnosti za umélou inteligenci
pfipravovanou na pidé EU.
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Telemedicina v sobé skryva veliky potencial, ktery si ovSem zaslouzi pravni regulaci v ,,yozumné mive*
tak, aby jeji uzivatel¢ at’ uz na stran¢ pacienta, tak i zdravotnického pracovnika, resp. poskytovatele
zdravotnich sluzeb, méeli pravni i faktickou jistotu v jejim uZzivani a pfispivala ke zvySeni kvality a

bezpecnosti poskytovanych zdravotnich sluzeb.
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Ptiloha ¢.1 Navrh vyhlasky o telemedicinskych zdravotnich sluzbach

Ptiloha ¢.2 Diivedova zprava k navrhu vyhlasky o telemedicinskych zdravotnich sluzbach
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Priloha ¢.1 Navrh vyhlasky o telemedicinskych zdravotnich

sluzbach

VYHLASKA

o telemedicinskvch zdravotnich sluzbach

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 120 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni zakona ¢. XXX/2024 Sb., k

provedeni § 11c odst. 3 zakona o zdravotnich sluzbach:

§1
Uvodni ustanoveni
Tato vyhlaska stanovi
a) technické pozadavky na kvalitu a bezpe¢nost komunikace a Sifrovani komunika¢niho kanalu,
b) zplisob prokazani identity komunikujicich stran,
c) zpusob projeveni a zaznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim zaznamu

komunikace mezi poskytovatelem a pacientem.

§2

Technické pozadavky na kvalitu a bezpe¢nost komunikace

Technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace stanovi standard elektronického

zdravotnictvi vydany podle zakona o elektronizaci zdravotnictvil),

§3

Sifrovani komunikaéniho kanalu

) Sifrovanim se rozumi zaji§téni neéitelnosti komunika¢niho kanalu bez vyuZiti dodate¢nych
technickych prostredka.

2) Telemedicinské zdravotni sluzby poskytované telefonicky jsou poskytovany za pouziti Sifrovani
komunikaéniho kanalu zptisobem zajisténym operatorem® pouzité komunikaéni sité.

3) Telemedicinské zdravotni sluzby s audiovizualnim pienosem, se zvukovym nebo obrazovym

pfenosem jinym nez podle odstavce 2, jsou poskytovany za vyuziti telekomunikacnich sluzeb
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zajistujicich Sifrovani komunikac¢niho kanalu, které je aktivni po celou dobu poskytovani zdravotnich
sluzeb.

@) Dalkovy monitoring pacienti mimo zdravotnické zafizeni provadény zdravotnickym
prostfedkem (dale jen ,,telemonitoring®) probihd za vyuziti Sifrovani komunikac¢niho kanalu mezi timto
zdravotnickym prosttedkem a poskytovatelem. Blizsi podminky Sifrovani komunikacniho kanalu pii
vyuzivani telemonitoringu stanovi standard elektronického zdravotnictvi vydany podle zakona o
elektronizaci zdravotnictvi®).

5) V piipadé poskytovani telemedicinskych sluzeb jinymi prostiedky nez podle odstavct 2 az 4
musi tyto jiné prostfedky spliiovat podminku Sifrovani podle odstavce 1 a byt v souladu s pravidly pro
ochranu osobnich udaji a s pozadavky na kybernetickou bezpecnost podle zakona o kybernetické

bezpecnosti®.

§4

Zpisob prokazani identity komunikujicich stran

(D Pacient prokazuje svou identitu

a) pfedem domluvenym zptisobem nebo

b) s vyuzitim elektronické identifikace podle zékona o elektronické identifikaci”.
2) Zdravotnicky pracovnik prokazuje svou identitu

a) pfedem domluvenym zptisobem nebo

b) prostrednictvim informacniho systému poskytovatele, ktery mu pridélil pfistupové tdaje do
svého informaéniho systému podle zékona o elektronizaci zdravotnictvi®.

3) Predem domluveny zptisob musi byt zaznamenan ve zdravotnické dokumentaci.

§5
Zpusob projeveni a ziznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim ziznamu

komunikace mezi poskytovatelem a pacientem

(1)  Projev souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim zaznamu komunikace mezi
poskytovatelem a pacientem lze ucinit vyslovné nebo jinym zpisobem nevzbuzujicim pochybnost o
tom, co chtél pacient projevit. O tomto projevu se provede zdznam ve zdravotnické dokumentaci.

(2)  Udéleni nesouhlasu se zdznamem komunikace neni divodem k odmitnuti poskytnuti

zdravotnich sluzeb.

§6
U¢innost
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Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem néasledujicim po dni jejiho vyhlaSeni s vyjimkou

ustanoveni § 2, které nabyva G¢innosti dnem 1. ledna 2025.

Ministr:

prof. MUDr. Valek, CSc., MBA, EBIR

11'§ 38 odst. 2 pism. ¢) zédkona &. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdé&jsich predpisa.

2D § 2 odst. 1 pism. d) zakona ¢. 127/2005 Sb., o elektronickych komunikacich, ve znéni pozd&jsich piedpisi.
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Priloha ¢.2 Diivodova zprava

Diivodova zprava k navrhu vyhlasky o telemedicinskych zdravotnich sluzbach
L. OBECNA CAST

a) Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy a odiivodnéni jejich hlavnich principi

Navrh vyhlasky o telemedicinskych zdravotnich sluzbach je jednim z provadécich pravnich
predpist zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach®).

Vzhledem k novelizaci zakona o zdravotnich sluzbach provedené zakonem €. ...................... ,
ktery ve svém § 1lc zavadi do pravni regulace zcela nové telemedicinské zdravotni sluzby, spolu s
odkazem na provadéci pravni predpis, pristoupilo ministerstvo k néavrhu nové vyhlasky o
telemedicinskych zdravotnich sluzbach.

Na zéklad¢ citované novely zakona o zdravotnich sluzbach jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb a
poskytovatelé socidlnich sluzeb poskytujici zdravotni sluzby (dale jen ,,poskytovatelé zdravotnich
sluzeb*) opravnéni poskytovat telemedicinské zdravotni sluzby. Toto opravnéni je uvedeno v citovaném
§ 11c zékona o zdravotnich sluzbach.

Ucelem navrhu vyhlasky je upravit v souladu se zakonnym zmocnénim uvedenym v § 11c odst. 3
technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace a Sifrovani komunikac¢niho kanalu, zpisob
prokédzani identity komunikujicich stran, zptisob projeveni a zaznamu souhlasu nebo nesouhlasu
pacienta s nahravanim zdznamu komunikace mezi poskytovatelem zdravotnich sluzeb a pacientem.

Z divodu aplikovatelnosti v praxi je nezbytné nastavit vySe uvedené parametry poskytovani
telemedicinskych zdravotnich sluzeb.

S postupem digitalizace na urovni vefejné spravy a zdravotnictvi ptichdzi ruku v ruce rozvoj novych
technologii vyuzivajici informacni a telekomunikacni technologie. S rozvojem téchto novych
technologii a sluzeb, které jsou stale vice vyuzivany a vyzadovany i béznou populaci, nezbytné ptichdzi
také tlak na stanoveni konkrétnich podminek, za kterych budou moci poskytovatelé zdravotnich sluzeb
telemedicinské zdravotni sluzby poskytovat. Jednd se o zajisténi kvality a bezpecnosti pii jejich
poskytovani, které bude jistotou jak pro pacienty, tak i pro poskytovatele zdravotnich sluzeb.

S ohledem na konkrétni pozadavky, které jsou uvedeny piimo v zakonném zmocnéni piipravilo
ministerstvo vyhlasku o telemedicinskych zdravotnich sluzbach tak, aby soucasné reflektovala praxi a
moznosti zdravotnickych pracovniki, resp. poskytovateli zdravotnich sluzeb a byla cestou k

zefektivnéni poskytovani zdravotnich sluzeb, nikoliv aby praxi a rozvoj novych technologii omezovala.
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b) Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zdkonem, k jehoZ provedeni je
navrzZena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim
Néavrh vyhlasky je v souladu se zmocnénim podle § 120 k provedeni § 11c odst. 3 zakona o zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozd¢jsich piedpist, a je zpracovan v mezich tohoto zakona. Ustanoveni vyhlasky
vhodné reflektuje rozvoj digitalizace a poskytovani telemedicinskych zdravotnich sluzeb na dalku za
pouziti informacnich a telekomunikacnich technologii nebo zdravotnického prostiedku.
c) Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s piredpisy Evropské unie, judikaturou
soudnich organi Evropské unie a obecnymi pravnimi zisadami prava Evropské unie
Néavrh vyhlasky plné respektuje souvisejici pravni predpisy v oblasti elektronizace (zejména natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. Cervence 2014 o elektronické identifikaci
a sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruSeni Smeérnice
1999/93/ES), ochrany osobnich udajti (Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném
pohybu téchto idajli a o zruseni Smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich udajt)) a dalsi.
Uvedena pravni uprava neni ptedmétem rozhodnuti soudnich orgénit Evropské unie. Navrhovana pravni
uprava je v souladu s obecnymi pravnimi zdsadami prava Evropské unie. S ohledem na vyse uvedené je
navrzena pravni uprava plné slucitelnd s pravem Evropskeé unie.
Oblast uvedené pravni upravy neni predmétem mezinarodnich smluv, jimiz je Ceska republika vazana.
d) Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni nezbytnosti jeho zmény
Zména, ktera byla provedena novelou zékona o zdravotnich sluzbach zavadi nové do pravni regulace
telemedicinské zdravotni sluzby. V souvislosti s tim je nezbytné nastavit nékteré principy souvisejici s
jejich fadnym poskytovanim zcela nové.
Vyhlaska tak musi dotvofit pravni ramec nastaveny samotnym zakonem o zdravotnich sluzbach v § 11c,
a to zejména nastavenim nékterych konkrétnich podminek jejich poskytovani, tak jak jest uvedeno ve
zmocnovacim ustanoveni v § 11c¢ odst. 3.
Vyhlaska tak stanovi technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace a Sifrovani
komunikac¢niho kanalu, zplisob prokazani identity komunikujicich stran a zptisob projeveni a zaznamu
souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim zadznamu komunikace mezi poskytovatelem a
pacientem takovym zptisobem, aby byly naplnény provadéci ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach.
e) Predpokladany hospodaisky a finanéni dopad navrhované pravni tpravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky
Navrhovana vyhlaska pouze vyjasiiuje a upfesiiuje moznosti poskytovani zdravotnich sluzeb na dalku,
vétS§inove jiz v praxi realizovanych. Proto je mozné hodnotit jeji financni dopady jako neutralni.
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb, kteti budou poskytovat telemedicinské zdravotni sluzby ponesou
naklady obdobné tém pied zavedenim predmétné vyhlasky. Lze predpokladat pouze pripadny upgrade
systému ¢i rozsiteni jejich funkEnosti v zajmu pravni jistoty pii jejich poskytovani.
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f) Zhodnoceni socialnich dopadi, véetné dopadii na specifické skupiny obyvatel,
zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postiZenim a narodnostni
mensiny, dopadii na ochranu prav déti a dopadi na Zivotni prostiedi
Vzhledem k tomu, Ze provadéci pravni predpis upravuje pravidla chovani v ramci poskytovani
telemedicinskych zdravotnich sluzeb, tedy sluzeb na dalku, jeji dopady do socialni oblasti mizeme
hodnotit jako kladné, a to véetné dopadi na specifické skupiny obyvatel, na osoby socidln¢ slabé, osoby
se zdravotnim postiZenim a narodnostni mensiny. Diivod je prosty, kdy vyhoda domaciho prostiedi pro
pacienta bez nutnosti napi. dojizdét za svym lékatem znamend naopak usporu nakladt i Casu pfi
telefonické konzultaci. Dal$im podstatnym dGvodem je minimalizace rizika nakazy v cekarné
poskytovatele zdravotnich sluzeb (viz. covid a sezona, nozokomialni infekce atd.)
Néavrh vyhlasky nemé dopady na ochranu prav déti ani dopady na Zivotni prostredi
g) Zhodnoceni soucasného stavu a dopadi navrhovaného reSeni ve vztahu k zikazu
diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzZii a Zen
Navrhované feSeni nema zadné dopady ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzi a
zen.
h) Zhodnoceni dopadii ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaja
Navrhovana uprava telemedicinskych zdravotnich sluzeb ptinasi pozitivni dopady do ochrany osobnich
udajl, a to zejména s ohledem na jejich zvlastni kategorii, kterymi idaje o zdravotnim stavu jsou. Jak
jiz bylo feceno, zlepseni ochrany osobnich tdajii pfedstavuje zejména vymezeni povinnosti Sifrovani
komunikacniho kanalu €i prokazani identity komunikujicich stran, a to jak pfedem dohodnutym
zplsobem &i s vyuzitim elektronické identifikace podle zdkona o elektronické identifikaci'.
Dalsi pozitivum v oblasti ochrany osobnich udaji predstavuje zavedeni systému opt-in v momentech
zaznamu komunikace, ktery neni soucasti zdravotnické dokumentace.
i) Zhodnoceni korupénich rizik
S ohledem na navrhovanou pravni upravu se zadna korup¢ni rizika neptedpokladaji.
1) Zhodnoceni dopadii na bezpecnost nebo obranu statu
Navrhovana zména pravni Upravy nema dopady na bezpecnost nebo obranu statu.
k) Zhodnoceni dopadii na rodiny, zejména s ohledem na plnéni funkci rodiny
Navrhované feseni nema dopad na rodiny, ani na plnéni funkci rodiny.
1) Zhodnoceni uizemnich dopadi, véetné dopadii na izemni samospravné celky
Pravni ptedpis nezavadi pro krajské ufady nové povinnosti.
m) Zhodnoceni souladu navrhovaného FeSeni se zasadami tvorby digitalné piivétivé
legislativy
1. Budovani piednostné digitalnich sluZeb (princip digital by default)
Dodrzeni tohoto principu je nosnym prvkem navrhované pravni regulace, coz vychazi z definice
samotnych telemedicinskych sluzeb uvedené v § 11¢ zakona o zdravotnich sluzbach, kterymi se rozumi
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zdravotni sluzby, které jsou poskytovany na dalku za pouziti informacnich a telekomunika¢nich
technologii nebo zdravotnického prostiedku.

2. Maximalni opakovatelnost a znovu pouZitelnost udaji a sluZeb (princip only once)

Tento princip je v navrhu vyhlasky uplatnén jako zdsadni. Pravni regulaci nastavené podminky
(technické a bezpecCnostni) budou zcela jednozna¢né umoznovat maximalni opakovatelnost udaji a
jejich znovupouzitelnost. Nedochazi k vytvareni zadnych ,,paralelnich sluzeb* ¢i ,,paralelnich toka dat®.

3. Budovani sluZeb piistupnych a pouzitelnych pro vSechny, vCetné osob se zdravotnim

postiZenim (princip governance accessibility)
Tento princip je v navrhu vyhlaSky respektovan a jeho plné uplatnéni nastane zejména pifi budovani
sluzeb pro koncové klienty a vytvari predpoklady pro vyuziti vyhovujici obaniim se zdravotnim
postizenim. Zejména pro imobilni uzivatele bude tento zplsob velmi vitanym pfinosem.

4. Sdilené sluzby veiejné spravy
Néavrh vyhlasky se stanovenim zékladnich pravidel pro orientaci a fungovani v ramci telemedicinskych
zdravotnich sluzeb (zejména technickych pozadavkii a koncového Sifrovani) umozni a bude
predpokladem pro propojeni vSech poskytovatelli zdravotnich sluzeb a zavadi tak prosttedky a principy
pro sdileni informaci.

5. Konsolidace a propojovani informacnich systémii verejné spravy
Tento princip velmi uzce souvisi s pfedchozim a v navrhu vyhlasky je plné vyuzivan.

6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a vyuzitelnych v

evropském prostoru
Néavrh vyhlasky ptinasi odkaz na standardy elektronického zdravotnictvi vydavané podle zakona o
elektronizaci zdravotnictvi. Tim dojde k posunu i v oblasti mezinarodni interoperability ve
zdravotnictvi. Definice standardii, které umozni generovat a mezinarodné sdilet informace v ramci
vyuzivani, resp. poskytovani telemedicinskych zdravotnich sluzeb.

7. Ochrana osobnich idaji v mife umoziujici kvalitni sluzby (GDPR)

V této oblasti navrh vyhlasky plné respektuje nejpiisn€jsi normy ochrany osobnich udaji. Nové
navrhovana pravni regulace se zaméfuje na prostiedky ochrany osobnich udaji. Jedna se zejména o
bezpecnostni prvky, at’ jiz formou Sifrovani ¢i ukotvenim zptisobu prokazani identity komunikujicich
stran. Totéz plati i pro systém opt-in v pfipad¢ nahravani zdznamu komunikace mezi poskytovatelem a
pacientem v piipadech, kdy zaznam neni soucasti zdravotnické dokumentace.

8. Otevi‘enost a transparentnost véetné otevi‘enych dat a sluZeb (princip open government)
Vyhlaskou je pamatovano i na technické prostfedky ochrany zvlastni kategorie osobnich udaju (tdaje o
zdravotnim stavu) tak, aby bylo mozné jejich vyuziti ve formé open dat, a to 1 ve vazb¢€ na novelu zakona
o zdravotnich sluzbach, ovSem pii zajisténi piisné ochrany osobnich udajii tak, aby nebylo mozné
identifikovat konkrétni fyzickou osobu (napt. formou vhodné agregace).

9. Technologicka neutralita
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Princip technologické neutrality je v navrhu vyhlasky disledné respektovan, nebot’ vytvatrené sluzby
jsou definovany pouze svymi standardy, ucelem, cilovou skupinou uzivateld a nepreferuji uziti zadné
konkrétni technologie.

10. Uzivatelska privétivost
Névrh vyhlasky nevytvaii zadné bariéry pro tvorbu uZzivatelsky ptivétivych aplikaci.

1I. ZVLASTNI CAST

K ustanoveni § 1
Uvodni ustanoveni s ohledem na mnozstvi textu vymezuje pfedmét ipravy vyhlasky, je ve své podstaté
struénym obsahem vyhlasky.
K ustanoveni § 2
Uvedeny paragraf se dotyka technickych pozadavkt na kvalitu a bezpe¢nost komunikace, kdy odkazuje
na standard elektronického zdravotnictvi vydany podle § 38 odst. 2 pism. c¢) zakona ¢. 325/2021 Sb., o
elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist.
Dtivodem takovéhoto postupu je stanoveni jednotnych pravidel pro regulované i neregulované subjekty
podle zakona ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpeCnosti a 0 zméné souvisejicich zdkond (zakon o
kybernetické bezpecnosti), ve znéni pozdéjsich predpist.
Zakladnimi parametry navrhovaného standardu elektronického zdravotnictvi bude:
o pro zabezpecené piipojeni mezi klientem a serverem se pouZiji standardy Sifrovani, jako je TLS.
Pro ochranu dat bude implementovano end-to-end $ifrovani,
o za ucelem zajisténi kvality sluzeb se implementuji technologie pro fizeni Sitky pasma a
minimalizaci latence,
o pro identifikaci a feSeni zranitelnosti se zavedou pravidelné bezpecnostni audity a penetracni
testy.
Standard elektronického zdravotnictvi bude vydan tak, aby jeho zdvaznost korespondovala s G¢innosti
této vyhlasky, bude pfipravovan s ptihlédnutim k novému zakonu o kybernetické bezpecnosti, ktery do
ceského pravni fadu transponuje smérnici NIS2. Pfipravované zmény regulace kybernetické bezpecnosti
budou uc¢inné nejdiive koncem roku 2024,
K ustanoveni § 3
Ustanoveni upravuje Sifrovani komunika¢niho kanalu zpisobem, ktery zohlednuje praktické pouziti
komunikacnich prostiedkd.
Zejména jsou vyClenény samostatné zptisoby komunikace ptes telefonni sit, které jsou ze své povahy
Sifrovany operatorem sité; stanoveni jinych podminek by znemoznilo v praxi telefonu pouzit.
Pro vyuziti jinych komunikacnich prostfedkl musi byt zajisténo aktivni Sifrovani po celou dobu, kdy

jsou poskytovany zdravotni sluzby. Pokud je komunikace béhem téhoz videohovoru vedena ve smyslu,

.....
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Pro zdravotnické prostiedky je zvolen, stejné¢ jako v pfipadé § 2 vyhlasky, odkaz na standard
elektronického zdravotnictvi vydany podle § 38 odst. 2 pism. ¢) zakona o elektronizaci zdravotnictvi,
ktery bude, mimo jiné zajiStovat provazbu na pravni regulaci certifikovanych zdravotnickych
prostiedku.
Zakladnimi parametry navrhovaného standardu elektronického zdravotnictvi bude:
o pro zabezpecené piipojeni mezi klientem a serverem se pouZiji standardy Sifrovani, jako je TLS.
Pro ochranu dat bude implementovano end-to-end Sifrovani.
o za ucelem zajisténi kvality sluzeb se implementuji technologie pro fizeni Sitky pasma a
minimalizaci latence,
o pro identifikaci a feSeni zranitelnosti se zavedou pravidelné bezpecnostni audity a penetracni
testy.
Ustanoveni obsahuje dostatecné flexibilni postup pro zajisténi Sifrovani také v ptipadech, které neni
mozné jednotné piedvidat a stanovit, s ohledem na technologicky rozvoj. Sifrovani i v téchto piipadech
musi byt zajisténo.
K ustanoveni § 4
Vzhledem k tomu, ze z definice telemedicinskych zdravotnich sluzeb vyplyva, Ze se jedna o poskytovani
zdravotnich sluzeb na dalku za pouziti informacnich a telekomunikacnich technologii nebo
zdravotnického prostfedku, vyplyva z jejich podstaty nezbytnost prokazani identity komunikujicich
stran. Tento pozadavek je nezbytnym jak z pohledu samotného zdkona o zdravotnich sluzbach, ale
zejména i z pohledu ochrany osobnich udaja (jejich zvlastni kategorie ve smyslu ¢l. 9 GDPR — udaje o
zdravotnim stavu)) i ochrany zékladnich prav jednotlivce (napf. pravo na zdravi).
Vyhlaska v tomto paragrafu zavadi prokazani identity komunikujicich stran v ¢lenéni na pacienta a
zdravotnického pracovnika.
Nosnym principem je v obou vyse uvedenych piipadech ptedem domluveny zptsob. Pfedpoklada se, ze
si poskytovatel zdravotnich sluzeb ve shod¢ s pacientem zavede pravidla pro tyto pfedem domluvené
zpusoby. Vyhlaska nevoli konkrétni vycet téchto zptisobi, které by poskytovatel zdravotnich sluzeb byl
povinen dodrzovat, naopak umoziuje mu si tato pravidla, resp. zpiisoby, nastavit dle vlastnich potieb,
ovSem pii dodrZeni pravnich predpist tykajicich se napf. ochrany osobnich udaji ¢i kybernetické
bezpecnosti. Predem domluvenym zptisobem se rozumi i fakticky tkon (napt. odpovéd’ na otazku pfi
videokonzultaci). Podminkou vsak je, ve smyslu odst. 3 tohoto paragrafu, zdznam o tomto dohodnutém
zptisobu do zdravotnické dokumentace. Opét se jedna o prvek ochrany zvlastni kategorie osobnich
udaja.
Jako alternativa je v pfipadé pacienta uvedena moznost prokazani totoznosti s vyuzitim elektronické
identifikace podle zakona ¢. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdéjsich piedpist. V
ptipad¢ zdravotnického pracovnika je alternativou prokédzani totoznosti prostfednictvim informacniho
systému poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery mu ptidélil pfistupové udaje do svého informacniho
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systému. Jedna se o systémové feSeni ve vazbe na zakon o elektronizaci zdravotnictvi. Tento pfistup je
specificky nastaven z diivodu uZzivatelské privétivosti, kdy povéfeny pracovnik se bude piihlaSovat
pouze do informacniho systému poskytovatele zdravotnich sluzeb. Bezpecnost bude zajisténa udélenim
pristupovych udajii ze strany poskytovatele zdravotnich sluzeb. Podle § 5 pism. a) je poskytovatel
zdravotnich sluzeb povinen
o ovéfit totoznost osoby vyuzivajici jeho informacni systém, a to pted ptidélenim piistupovych
udaji do svych informacnich systémil vyuZzivajicich Integrované datové rozhrani; je-li
povétenym pracovnikem zdravotnicky pracovnik, ovéfit jeho udaje v Kmenovém registru
zdravotnickych pracovniki, a
o pridélovat, meénit a rusit jim pfistupové udaje do svého informacniho systému v souladu s
provozni dokumentaci Integrovaného datového rozhrani podle § 10 zakona o elektronizaci
zdravotnictvi
K ustanoveni § 5
Zpusob projevu a zaznamu souhlasu pacienta se zdznamem komunikace je relevantni pouze v piipade,
ze jde o telemedicinské zdravotni sluzby, pii nichz je zaznam poftizovan.
S ohledem na skutecnost, Ze tento zplisob projevu bude odlisny podle pouzité komunika¢ni metody, ale
mezi nimi. Prikaznost projevu zajistuje zdznam ve zdravotnické dokumentaci. Zaznamenano bude i
vyuziti mobilni aplikace ¢i portalu, resp. bude ucinén zdznam o tom, Ze souhlas byl udélen
prostiednictvim mobilni aplikace ¢i portdlového feseni.
Nedostatek projeveni souhlasu se zdznamem nesmi byt sam o sobé divodem k odmitnuti poskytnuti
zdravotnich sluzeb.
K ustanoveni § 6
Datum nabyti t¢innosti je stanoveno s ohledem na datum nabyti ¢innosti novely zakona o zdravotnich
sluzbach, k jehoZz provedeni se vyhlaska navrhuje, s tim, ze zamérem je, aby vyhlaska nabyla u¢innosti
soucasn¢ se zakonem s vyjimkou ustanoveni § 2, kdy jde o délenou i¢innost a navrhované datum 1.
ledna 2025 koresponduje s upravou § 4 zakona o elektronizaci zdravotnictvi, podle kterého je
poskytovatel povinen dodrzovat standardy elektronického zdravotnictvi vydané ministerstvem podle §
38 odst. 2 pism. c).; standardy elektronického zdravotnictvi se povazuji za dodrzené, pokud je namisto

nich postupovéno podle jinych pravnich predpist.
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