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Digitalizace zdravotnictvi po koronavirové pandmii
- Zvedneme hozenou rukavici?

» Pravni ramec telemediciny a digitalizace ve
zdravotnictvi

= KMYVS, advokatni kancelar, s.r.o.

» Medicinské aspekty digitalizace zdravotnictvi a
pridana hodnota pro zucastnéné subjekty
= Value Outcomes s.r.0.

» Praktické zkuSenosti a aktualni trendy v oblasti
digitalizace zdravotnictvi

= Cogvio, s.r.0.
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Pravni ramec telemediciny a
digitalizace ve zdravotnictvi

Efektivni pravni sluzby
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Pravni ramec
telemediciny a
digitalizace ve
zdravotnictvi
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,, Telemedicina®, digitalizace a jeji soucasné
pravni limity

Softwarové¢ aplikace a jejich regulace z pohledu
pravni Upravy zdravotnickych prostiedkil

Sdileni informaci o zdravotnim stavu a jeho
pravni podminky a limity

Zpracovani citlivych tdaji o zdravotnim stavu
a projevy GDPR ve vztahu k elektronickému
zdravotnictvi

(Kyber)bezpecénost ve zdravotnictvi

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A
DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI
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Telemedicina,
digitalizace a jeji
soucCasné pravni limity

* Telemedicina = distan¢ni poskytovani zdravotnich
sluzeb je trend budoucnosti, ktery je stale Castéji
skloniovan médii i odbornou vetejnosti

» Je ale mozné takove poskytovani zdravotnich
sluzeb za platnosti soucasné legislativy?

= Soucasna legislativa mu explicitné nebrani

» Odpovédnost je zde ponechana na poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ten si musi vyhodnotit, zda je
schopen pozadované sluzby lege artis poskytnout
distancné ¢i nikoli a v souladu s povolenim k
poskytovani ZS = povoleni stanovuje misto
poskytovani ZS

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A
DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI

19. kvétna 2020
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Telemedicina,
digitalizace a jeji
soucCasné pravni limity
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Poskytovani ZS na dalku je v soucasné dobé
limitovano spiSe aktualnimi technickymi
moznostmi a prostiedky

S rozvojem telemediciny tak dochazi i k rozvoji
technickych prostredkii, zejména rlznych
komunikacCnich softwart, aplikaci, elektronickych
archivacnich néastroji pro_spravu zdravotnické
dokumentace, atp.

Vyvojem takovych aplikaci se zabyva cela tada
subjekti vCetné farmaceutickych firem

Jaka plati regulace pro tyto elektronické nastroje?

Zjednodusen¢ muizeme rozliSovat dva typy
aplikaci, a to nezdravotni (bez jasné
deklarovaného zdravotniho ucelu) X zdravotni (S
jasné deklarovanym zdravotnim ucelem)

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI]
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Softwarové aplikace a
jejich regulace z
pohledu pravni
upravy
zdravotnickych
prostredku

19. kvétna 2020
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Zdravotnickym prostfedkem Se rozumi néastroj, pfistroj,

zatizeni, programové vybaveni vcetné programoveho

vybaveni urcené¢ho jeho vyrobcem ke specifickému

pouziti pro diagnostické nebo 1écebné ucely a nezbytného

ke spravnému pouziti zdravotnického prostiedku,

material nebo jiny predmét, urcené vyrobcem pro

pouziti U ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, lécby
nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, 1€cby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

C) vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském

téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,

imunologickym nebo metabolickym tuc¢inkem; jejich

funkce vsak miize byt takovymi uc¢inky podpofena.

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI]
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Softwarové aplikace a = jak je patrné, uvedena definice je znacné Siroka a je
jejich regulace z dale zpfesiiovana doporucujicimi dokumenty -
MEDDEYV 2.1/6 Guidance on Standalone Software;

pohledu pravni

upravy _ ) 5
zdravotnickych . ap!lkacewpredstvavujf tzv. standalo.ne’ softwarcé (tedy
prostiedki nejsou piimo v¢lenény do zdravotnického prostiedku —

napt. software ovladajici CT) a aby viibec mohly byt
hodnoceny jako ZP musi mit néjaky konkrétni
zdravotni ucel (medical purpose);

= samotné riziko vzniku ajmy na zdravi v ptipad¢
selhani aplikace neni samo 0 sob¢ diivodem pro jeji
zafazeni mezi ZP;

= MEDDEYV stanovuje (i trochu nad ramec definice ZP)
konkrétni kroky vedouci Kk urceni, zda je aplikace ZP ¢i
nikoli.

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A

19. kvétna 2020

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI]
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Softwarové aplikace a
jejich regulace z
pohledu pravni
upravy
zdravotnickych
prostredku
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aplikace podporujici/napomahajici rozhodovani —
Aplikace napomahajici pouzivani 1écivého ptipravku,
ktera umoznuje Upravu davky na zaklad€ informaci
(napt. hodnot rozhodnych veli¢in z krevniho rozboru)
zadanych pacientem;

diagnostické aplikace — aplikace slouzici jako
napomoc pi1 urovani diagnodzy napt. takove, které
vyhodnocuji tvar a barvu mateiského znaménka za
ucelem zjisténi rakoviny ktze;

monitorovaci aplikace — Aplikace, ktera bude davat
specificka 1é¢ebna doporuceni na zakladé monitoringu
hodnot pacienta.

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI]
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Softwarové aplikace a
jejich regulace z

Co to znamena, ze aplikace predstavuje zdravotnicky

pohledu pravni prostiedek?

upravy

zdravotnickych =  Pri jeji tvorbé a nasledném uvedenim na trh je tfeba

prostredki dodrzet pozadavky stanovené pfisluSnymi pravnimi
predpisy  (technicka, dokumentace, posouzeni
shody...)

= A podle zatazeni do rizikové tridy pak i ptripadné
zaplatit nemalé financni prostredky za certifikat
notifikované osoby

»  Ajaka je tedy ta rizikova tiida v pripadeé aplikaci?

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A
DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI

19. kvétna 2020
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_So_ftwarové aplikace a = Aplikace ptedstavuje tzv. aktivni zdravotnicky
jejich regulace z prostiedek

pohledu pravni

upravy =  Bez ucasti notifikované 0soby — rizikova tfidy |
zdravotnickych

prostredku = S ucasti notifikované osoby:

= rizikové tfidy Im = | s méFici funkei (ucast NO k
posouzeni méfici funkce)

» rizikové tiidy lla (software pro zobrazovani
srde¢niho tepu pacienta)

» rizikové tfidy Ilb (software pro zobrazovani
srde¢niho tepu pacienta pro JIP — rozhodujici je
mira rizika)

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A

19. kvétna 2020 :
DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI
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Sdileni informaci o »  Zaklad telemediciny = sdileni informaci
zdravotnim stavu a

jeho pravni podminky = Informace o0 zdravotnim sStavu — zdravotnicka
a limity dokumentace?

= Kdy jsou informace 0 zdravotnim stavu soucdasti
zdravotnické dokumentace?

=  Coto pro sdileni takovych informaci znamenda?
» Zakonné omezeni V jejich sdileni
» Silna pacientska prava K jejich ochrané a omezeni
ptistupu k nim

= Druh¢ omezeni ve sdileni informaci — povinna
mléenlivost zdravotnickych pracovnika (X
vyjimka pro zajisténi navaznosti zdravotnich sluzeb)

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A

19. kvétna 2020 :
DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI
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Sdileni informaci o
zdravotnim stavu a
jeho pravni podminky
a limity
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Vcasné a prokazatelné zodpovézeni otazek dilezitych pro
vymezeni relevantniho regulaCniho ramce (prav a
povinnosti vSech dotéenych stran) a pro celkovy design a
prubeh predpokladaneho sdileni idaji 0 zdravotnim stavu

Kdy se jedna 0 ¢innost zpracovani osobnich udaja a kdy
vibec podléha GDPR — prvek systemati¢nosti a vyjimky
z vécné a mistni pisobnosti GDPR dle ¢l. 2 a 3 GDPR

Stanoveni, respektive rozdéleni odpovédnosti Stran pfi
zapojeni vice 0sob do postupu urceni ucelu a prostredki
zpracovani — (spolecni) spravci a zpracovatelé

Zamérna a standardni ochrana osobnich udaju (privacy by

design) a pristup zalozeny na riziku (risk based approach)

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A
DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI
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stavu a projevy
GDPR ve vztahu k
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CL. 9 (4) GDPR umoziiuje zachovat nebo zavést dalsi
podminky, v€éetné omezeni, pokud jde o zpracovani
genetickych udaji, biometrickych udaja ¢i udaja o
zdravotnim stavu

Pti rozsahlém zpracovani zvlastnich kategorii osobnich
udaju je treba takika vzdy provést DPIA dle ¢l. 35 GDPR
Seznam druhii operaci zpracovani (ne)podlehajicich
pozadavku na posouzeni viivu na ochranu osobnich udajii

Je-li rozsahlé zpracovani zvlastnich kategorii osobnich
udaji hlavni ¢innosti spravce nebo zpracovatele je nutne
jmenovat povérence pro ochranu osobnich udajia (DPO)

PoruSeni zabezpeceni zvlastnich kategorii osobnich tdajl
implikuje vysoké riziko pro prava a svobody subjekti -)
témér vzdy ohlasit UOQOU, a €asto 1 oznamit subjektiim

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI]



https://www.uoou.cz/urad-zaktualizoval-dokument-k-nbsp-povinnosti-spravcu-provadet-dpia/d-38941
https://www.uoou.cz/tiskova-zprava-jak-ohlasit-pripady-poruseni-zabezpeceni-v-nbsp-oblasti-zdravotnictvi/d-40118/p1=1017
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(Kyber)bezpec¢nost
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Bezpecnostni standard - komplex vefejnopravni regulace v
kombinaci s obecnou prevencni povinnosti a zvySenym
rizikem vzniku nemajetkové jmy na pfirozenych pravech

Navrh zakona 0 hromadném tizeni — snémovni tisk ¢. 775

U¢inna soudni ochrana, nahrada Gjmy a sankce dle kapitoly
VIIl. GDPR a zdkona ¢&. 110/2019 Sb. (ZoZOU)

Z. ¢. 240/2000 Sh. o krizovém fizeni a novelizované nafizeni
¢. 432/2010 Sb. -) prvky kritické infrastruktury (KI) jsou
vybrani PZS, ale nové i néktefi vyrobei 1éCivych pripravki

Navazujici zakon ¢. 181/2014 Sh. o kybernetické bezpec¢nosti
- ochrana prvk kritické informacni infrastruktury (K1)
Zdravotnictvi a chemicky pramysl patii mezi relevantni
odvétvi pii urCovani provozovateld zakladni sluzby dle ZKB

PRAVNI RAMEC TELEMEDICINY A

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVI]


https://www.psp.cz/sqw/historie.sqw?o=8&t=775
https://www.govcert.cz/download/kii-vis/Schema_KII.pdf
https://www.govcert.cz/download/kii-vis/Schema_rozhodovani_PZS_v2.1.pdf
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D¢ekujeme za
pozornost

KMVS, advokatni kancelaft, s.r.o.

Efektivni pravni sluzby

19. kvétna 2020 17
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Digitalizace zdravotnictvi po koronaviru
— zvedneme rukavici?

webinar

Tomas Dolezal, Martin Kubes 19/05/2020
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Value

OS“OVH Outcomes

* Kontext
* Jak jsme na tom?
* Klinicky vyvoj softwarovych aplikaci a produktt pro mHealth a eHealth

* Big data a open data ve zdravotnictvi a jejich medicinsky potencial v oblasti digitalizace
zdravotnictvi

* Vyhody digitalizace pro pacienty, poskytovatele a zdravotni pojistovny
* Vyhled do budoucna — co prinese legislativni vyvoj v roce 2020/20217
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10 nutnych zmén zdravotnich systémtu O

Value

«..d CO NA ne CR? Outcomes

1. From disease to health focus

2. From incident to lifespan focus

3. From quantity of treatment to outcome & quality of life
4. From input to outcome reimbursement

5. From silos to open and integrated data

6. From clinical to health relevant data

7. Bridge system & individual data

8. From ignorance to right to know
9. Decrease lifespan disease burden
10. Work in ecosystem

Bergi Eliasen, Copenhagen Institute for Future Studies (CIFS)
European Health Forum Gastein 2019
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Value

Co ovliviiuje zdravotni stav jedince/populace Outcomes

B Genetika

W Socialni prostredi
m Zivotni prostiedi
® Chovani

jedince/zivotosprava

m Zdravotni péce
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Potreba zmeény paradigmatu ve svétle A

Value

demografické zmeny Outcomes

Left shift

High

Allocated
resources

Low <«

Treat

Y

Prevent > Detect

Y

Predict



Electronic medical records

OPEN DATA
Electronic patient records

BIG DATA Al

Machine learning

Real-world evidence eHEALTH

Electronic health records Telemedicina

e Automatizace mHEALTH
Digitalizace

Kazdy rok zdravotnictvi generuje minimalne 4 triliony gibabytt dat, které se kazdorocne
minimalne zdvojnasobi. Vetsinou se jedna o nestrukturovana data, ve kterych se nelze
orientovat a pouzivat na ne standardni vyhledavaci algoritmy.

Datavant
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Jak jsme na tom?




, S VvV
Programové prohlaseni vlady A)
— cerven 2018 Asls

Outcomes

* Pripravime zakon pro elektronizaci zdravotnictvi a bezpecné sdileni dat mezi
poskytovateli zdravotni péce. Upravime legislativu tak, aby bylo mozné vyuzivat
elektronicky recept v plném rozsahu vcetné kontroly Iékovych interakci a celkoveé
preskripce pacienta.

* Ucinime kroky k unifikaci a elektronizaci zdravotnické dokumentace a dalsich
dokumentu, které souviseji s Uhradou a péci o pacienta.

* Predstavime systém kontroly kvality péce zalozeny na parametrech srovnatelnosti
poskytovatell zdravotnich sluzeb, kterou tim zacheme systematicky mérit.

* Podporime programy zamerené na koordinaci péce o chronicky nemocné pacienty

* Zrevidujeme a zjednodusime administrativni zatéz poskytovatelu zdravotnich sluzeb a
zrusime zbytecné regulace, které nejsou prinosem ani pro |ékare ani pro pacienta.
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Milniky cesty Ceska k eHEALTH o

Value
Outcomes

eRECEPT
e Povinnyod 1. ledna 2018
Vroce 2019 vystaveno 74 mil eReceptl
* Sdileny lekovy zaznam
» vstoupil do legislativy — novela zakona o |éCivech
* Funkcénost od cervence 2020
* Vecny zamer zakona o eHEALTH - listopad 2018
* Paragrafované znéni - do konce 2019
* Polovina 2020 - ocekavana ucinnost 2??

* Realita:
e Oficialné ,radiové ticho”
*  Neoficialné — ptivodni navrh nebyl akceptovan na vysoké urovni, UZIS chysta novou
,slim verzi“



Schéma systéemu dle Martina Zemana
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Pravo pacienti/pojisténcu na pristup ke A
,sve’ dokumentaci Value

Outcomes

e 372/2011 Sb. — Zakon o zdravotnich sluzbach - §65

* NabhliZzeni do zdravotnické dokumentace v listinné i elektronické podobé a mozné
porizovani vypisu nebo kopii z této dokumentace

* 48/1997 Sb. - Zakon o verejném zdravotnim pojistéeni - §11, §43
» Jako pojisténec ma subjekt idajd pravo na poskytnuti informaci od zdravotni pojistovny o
jemu poskytnutych hrazenych sluzbach
* Na zadost pojisténce je pak zdravotni pojistovna navic povinna zajistit také dalkovy pfistup
k jeho osobnimu uctu

* Nafrizeni GDPR - clanek 15, recital 63 - pristup k osobnim tdajum
« , To zahrnuje pravo subjektu udajd na pristup k udajum o svém zdravotnim stavu,
napfriklad k udajiam ve své lékarské dokumentaci, kterd obsahuje napriklad informace o
diagndze, vysledky vysetreni, posudky osetrujicich lékard a udaje o veskeré lécbé a
provedenych osetrenich nebo zakrocich.”



Klinicky vyvoj softwarovych
aplikaci a produktu pro mHealth a
eHealth
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Softwarova aplikace jako zdravotnicky

v Val
prostredek Outcomes
* Podleha evropské a CZ legislative pro ZP

MDR/IVDR
MEDDEV

» Zak.268/2014 Sb. (ZoZP)
o Zak.48/1998 Sb. (ZoVZP)
Narizeni vlady
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§2 odst. 1 zakona €. 268/2014 St s

(1) Zdravotnickym prostredkem se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, programové vybaveni
vCetné programového vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro
diagnostické nebo leécebné ucely a nezbytného ke spravnému pouziti zdravotnického
prostredku, material nebo jiny predmét, urcené vyrobcem pro pouziti u cloveka za acelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, léCby nebo mirnéni onemocneéni,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, Iécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

c) vysetrovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidskem téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich funkce
vsak muze byt takovymi ucinky podporena.



‘7
Srov. s O

Cl. 2 definice - nafizeni 2017/745 (MDR) o s

Pro uUcely tohoto narizeni se rozumi:

1) .zdravotnickym prostfedkem” néastroj, pristroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo,
material nebo jiny predmet urcené vyrobcem k pouziti, samostatne nebo v kombinaci, u
lidi k jednomu nebo néekolika z téchto konkrétnich lécebnych ucell:

» diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognodza, |é¢ba nebo mirnéni nemoci,

e diagnostika, monitorovani, |1é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

e vySetrovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického Ci patologického
procesu nebo stavu,

(Chybiv «  poskytovdni informaci prostrednictvim vysetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochdzejici z
ZoZP) lidského téla, véetné darovanych orgdnd, krve a tkdni,
ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském teéle nebo na jeho povrchu

farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi tGcinky, jehoz funkce vsak muze
byt takovymi Ucinky podporena.
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Srov. s O

Cl. 2 definice - nafizeni 2017/746 (IVDR) O

Pro ucely tohoto narizeni se rozumi:

1) .zdravotnickym prostiedkem” zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 nafizeni (EU)
2017/745;

2) ,diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro” zdravotnicky prostredek, ktery je
cinidlem, vysledkem reakce cinidla, kalibratorem, kontrolnim materialem, sestavou, nastrojem,
Eﬁstrojem, zarizenim, softwarem nebo systémem, pouzivanym samostatne nebo v kombinaci,

tery je vyrobcem urcen pro vysetreni vzorku in vitro, vCetné darované krve a tkani ziskanych z
lidského téla vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskani nekteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

c) o predispozici k uritému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi prijemci,
e) k predvidani reakci na lécbu,

f)  pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni. Nadoby na vzorky se rovnéz povazuiji za
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro;



\'
Guidance document Medical Devices - Scope, field of A
application, definition - Qualification and Classification of o
stand alone software - MEDDEV 2.1/6 Outcomes

Software:

For{ thsé)utrpose of this guideline, “software” is defined as a set of instructions that processes input data and creates
output data.

Stand alone software:

For the purpose of this guideline ‘stand alone software’ means software which is not incorporated in a medical
device at the time of its placing on the market or its making available.

Expert function software:

For the Eurpose of this document, the ’.ex]pert function software’ means software which is able to analyse existing
information to generate new specific information according to the intended use of the software.

Software as a medical device:

The term “Software as a Medical Device” (SaMD) is defined as software intended to be used for one or more medical
purposes that perform these purposes without being part of a hardware medical device.

Definition of the IMDRF/SaMD WG/N10FINAL:2013 : “Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions".

2.3 of the implementing rules in Annex IX states that software ‘which drives a medical device or influences the use
of a device, falls automatically into the same class, as the device it drives.



/6
Zarazeni do rizikové tridy v(..u?
(EU MDR Annex V”I) Outcomes

* Pravidlo 11
» Software, ktery poskytuje informace, které jsou pouzivany pro rozhodovani v ramci
diagndzy nebo lécby, je klasifikovan jako trida lla s vyjimkou pfipadl s témito dopady:
« Umrti nebo nevratné poékozeni zdravi, potom se jednd o tFidu Il
e Zavazné poskozeni zdravotniho stavu jedince nebo chirurgicky zakrok, potom se jedna

o tridu llb

» Software, ktery monitoruje fyziologické procesy je klasifikovan jako trida lla, s vyjimkou
téch, které jsou vitalni (pro Zivot nezbytné), a proto mohou pacienta ohrozit, potom se

jedna o tridu Ilb
e VSechen ostatni software je klasifikovan jako trida I.



V
SaMD (software as medical device) O
= FDA definice Duteomes

FDA prejima nasledujici definici od:
the International Medical Device Regulators Forum (IMDREF):

"software intended to be used for one or more medical purposes that perform these
purposes without being part of a hardware medical device.,

"software urceny pro pouziti pro jeden nebo vice medicinskych uceld, které tyto ucely
vykonavaji, aniz by byly soucasti hardwaroveho zdravotnického prostredku.,


http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-samd-key-definitions-140901.pdf

Priklad

Software, ktery
Zaznamenava, upravuje,
archivuje, posila a sdili
fotografie koznich nalezu v
dermatologii

NE SaMD

/o

Value
Outcomes

Software, ktery
zaznamenava, archivuje,
posila a sdili fotografie
koZnich ndlezu a zaroven
nabizi diagnosticky
algoritmus na bazi
strojového uceni v
dermatologii

ANO SaMD



Priklady (FDA):

Software ktery muze byt

pripojen k hardwaru ZP,

ale ZP neni na jeho funkci
zavisly (Nejedna se pak o
prislusenstvi k ZP).

ANO SaMD

/o

Value
Outcomes

Software pro diagnozu
zdravotniho stavu pomoci
akcelerometru v kamere
ktera je jinak spotrebnim
zbozim.

ANO SaMD


https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/what-are-examples-software-medical-device

Vo

Value

Pozadavky na vyvoj a notifikaci Outcomes

ISO normy - Software:

IEC 62304:2006/AMD 1:2015 - Medical device software — Software life cycle processes
— Amendment 1

IEC/DIS 62304.2 - Health software — Software life cycle processes

IEC/DIS 80001-1 - Safety, effectiveness and security in the implementation and use of
connected medical devices or connected health software — Part 1: Application of risk
management

IEC/TR 80002-1:2009 - Medical device software — Part 1: Guidance on the application of
ISO 14971 to medical device software

ISO/TR 80002-2:2017 - Medical device software — Part 2: Validation of software for
medical device quality systems

IEC/TR 80002-3:2014 - Medical device software — Part 3: Process reference model of
medical device software life cycle processes (IEC 62304)

IEC 82304-1:2016 - Health software — Part 1. General requirements for product safety



Vo

Value

Pozadavky na vyvoj a notifikaci Outcomes

Notifikace:
Obdobne jako u jinych ZP

ZoZP 32 (2) h) — Pri notifikaci uvest informaci, zdali byla provedena klinicka zkouska
(ano/ne)

ZoZP 32 (2) k) — Kopie zaverecné zpravy z klinického hodnoceni / hodnoceni funkcni
zpusobilosti

ZoZP 32 (2) j) — EC certifikat

ZoZP 32 (2) m) — Prohlaseni o shodé

ZoZP 32 (2) I) - Navod k pouziti v Ceskem jazyce
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Vennuv diagram ZP Value

Outcomes
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Uvodni rozvaha O

Value
Outcomes

Kategorizovany:
vybér z definovanych
Uhradovych skupin

Zvlast actovany
material (ZUM)

Nekategorizovany:
vybér uhradového limitu

50% uhrada: .
- 100% uhrada:
Vypracovani -y
. . Vypracovani
nakladové
, BIA
analyzy
% . Uzavreni risk-
Zadost o .

, . sharing
pisemny smlouvy s
souhlas MZ B g .

| pojistovnami

Ohlaseni na VZP Ohlaseni na SUKL

NEBO

-
<

A 4

v
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Pfiklad: Apple watch jako diagnostika FS (ECG app) dueemes

Stanford University School of Medicine: predbezné vysledky na 400 000 ucastnicich:

itylxge_zillratble technology can safely identify heart rate irregularities that subsequent testing confirmed to be atrial
ibrillation
4

ECG app (Apple):

11.7.2018: ,...FDA has determined that, for the previously stated indications for use, the ECG App can be classified in
class 1T with the establishment of special controls for class II. FDA believes that class Il (special) controls provide
reasonable assurance of the safety and effectiveness of the device type. ”

27.3.2019: ,Starting today, the ECG app on APPIe Watch Series 4 marks a direct-to-consumer product that enables
customers to take an electrocardiogram right from their wrist, capturing heart rhythm in a moment when they
or skipped heart beat and helping to provide critical data to physicians. The

experience symptoms like a rapid .

feature is now available in 19 European countries “

Studie Heartline™:

Kolaborace mezi Apple + Johnson & Johnson: pragmatic, randomized, controlled, virtual research study.
....early detection of atrial fibrillation and clinical outcomes such as stroke. “

Dalsi aplikace:

FibriCheck®: EU - CE certifikat, schvaleno European Institute of Innovation & Technolpé;y (EIT); Schvaleno FDA (,first
FDA approved app to screen for heart rhythm disorders”). Dostupné na Apple, Android.



http://med.stanford.edu/news/all-news/2019/03/apple-heart-study-demonstrates-ability-of-wearable-technology.html
https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf18/DEN180044.pdf)
https://www.apple.com/cz/newsroom/2019/03/ecg-app-and-irregular-rhythm-notification-on-apple-watch-available-today-across-europe-and-hong-kong/
https://heartline.com/providers
https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/reviews/DEN180044.pdf
https://www.jnj.com/johnson-johnson-launches-heartline-the-first-of-its-kind-virtual-study-designed-to-explore-if-a-new-iphone-app-and-apple-watch-can-help-reduce-the-risk-of-stroke
https://www.franciscanhealth.org/news-and-events/news/new-atrial-fibrillation-afib-apps-track-irregular-heartbeats
https://mhealthbelgium.be/apps/app-details/fibricheck
https://eit.europa.eu/news-events/success-stories/fibricheck
https://www.fibricheck.com/fibricheck-receives-fda-clearance-for-its-digital-heart-rhythm-monitor/
https://eit.europa.eu/news-events/news/eit-venture-award-winner-fibricheck-earns-fda-approval
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Value
Outcomes



Big data a open data ve
zdravotnictvi a jejich medicinsky
potencial v oblasti digitalizace
zdravotnictvi




Kde lezi big data v CZ zdravotnictvi
zdroj  |KomemtsF

Poskytovatelé

Pacienti

Zdravotni pojistovny

Statni sprava

Komercni zdroje

Dalsi

VétsSinou nestruktorované a nekomunikujici
informacni systémy

Mnoho zdroji — rizné aplikace, nositelna
elektronika (wearables), socidlni sité a dalsi
komunikacéni nastroje

Administrativni data — vykazana péce od
poskytovatell, dalsi (sekundarni) zdroje, napt.
preventivni programy

Ministerstvo zdravotnictvi

SUKL

Ministerstvo prace a socialnich véci

Utady prace, CSSZ

Csu

Mobilni operatofi, banky, polohové aplikace,

Registry, Setfeni, prizkumy

/o

Value
Outcomes
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UZIS — registry (NZIS)

Narodni registr zdravotnickych pracovniki — otevien verejnosti — open data
Narodni zdravotni registry dle zakona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani

. Narodni onkologicky registr
*  Narodni registr hospitalizovanych e
, , . v s , Help desk Posk telé
. Narodni registr reprodukéniho zdravi _ Ny » uogof&fnzset
, , . . " .. , REFERENCNi DATA > Q Lizkovy fond
. Narodni registr kardiovaskularnich operaci a intervenci Neroanl regsir. Q Vybaveni
. , . , P (POS*Y'OVWN‘? = QO Kapacity
. Narodni registr kloubnich nahrad s 5 3
P p . , L, (‘Nén ) > P al
e Narodni registr nemoci z povolani o SR = Q Kapacity
/ / . ;v Ve o pracovniki || N O Kompetence
Narodni registr |éCby uzivateld drog \—j’ 3 Q Zastupitelnost
( Ndrodni registr | N Q Dostupnost
hrazenych zdr. é
sluZeb ~| Q
- . j . Zdravotni sluzby
Q Trajektorie pacienta
Q Prabéh hospitalizaci

Q Vysledky
Q Rizika

. Narodni registr Uraz(
Narodni registr osob trvale vyloucenych z darcovstvi krve
Narodni registr pitev a toxikologickych vysetieni provadénych na oddéleni soudniho lékarstvi U7IS

Zdravotni
pojistiovny

Obrazek 1. Narodni zdravotnicky informaéni systém

Narodni diabetologicky registr (novy registr)
. Narodni registr intenzivni péce (novy registr)
Registr zdravotnickych prostredkii (RZPRO) - obsluhuje SUKL

Vyplnovani Listu o prohlidce zemrelého (LPZ)
Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb (od 1. 7. 2016, produk¢ni provoz zahajen 31.1.2018)

Transplantacni registry
Informaéni systém vyzkumnych a inovativnich projektii (Agentura pro zdravotnicky vyzkum CR)

Narodni registr osob nesouhlasicich s posmrtnym odbérem tkani a organt



Od EMR k EPR

Electronic medical
records (EMRs)

= digitalni verze
papirovych chorobopisU

Electronic health

records (EHRS)

= veskeré medicinské
informace na vsech
urovnich poskytovatel(;
od praktického |Iékare pres
ambulantni specialisty az
po lizkovou, naslednou a
dlouhodobou

Vo

Value
Outcomes

Personal health

records (PHRS)

= veskera zdravotni data
pacienta bez ohledu na to
odkud pochazi; tj. EHR +
data sbirana pacientem,
vCetneé automatickych
zaznamu z nositelné
elektroniky (hodinky;,
trackery, apod.)
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Value

Budoucnost BIG DAT ve zdravotnictvi Outcomes

Phenotyping Health Status or Risk Modifiable Trajectory
:
3
Bahavioral g
w—} Fltness-frallly m—} g
2
n=109 m ychnloginal Additional Screening ©
Genetic Counseling 8
,mﬁ Diet and Lifestyle Modification -
gt Symms Personalized Medical Therapy \
Repeated measures (median 2.8 years)

20-
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=
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—20-

-20 0 20



Vyhody digitalizace pro pacienty,
poskytovatele a zdravotni
pojistovny
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Ocekdavané prinosy eHEALTH v CR (dle MZ2) s

*  Snizeni administrativni zateze zdravotniku

* Benefity pro lékare i pacienty — usnadneni, komfort, rychlost, zvyseni
bezpecnosti pacientu diky rychlejsimu sdileni dat mezi lekari

* Posileni informovanosti pacient(
* Zlepseni dostupnosti a kvality zdravotni péce v celé spolecnosti
* VyssSi zapojeni obcCana do péce o vlastni zdravi



Medicinské chyby jsou castejsi nez si myslime

* Az 10% umrti je v dUsledku chyb/omyli/opomenuti
* Jedna se o treti nejcastejsi pricinu umrti
Naklady dosahuji 42 mld. USD/rok

Az 80% vznika jako dusledek miskomunikace pri predavani

;v . s . v s v o/ : Causes of death, US, 2013 Based on our estimate,
péce o pacienta (chybny informacni prenos) a 85% je mecical erori he
preventabilnich cause of deah nthe Us

Demokratizacni proces v pristupu k EHR muze zménit
situaci a postavit pacienta zpét do centra déni

Heart All causes
disease

611k 2,597k

Makary M, Daniel M. Medical error—the third
leading cause of death in the US. BMJ
2016;353:i2139 doi: 10.1136/bmj.i2139
(Published 3 May 2016) i

vehicles . Firearms

34k 34k
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Real-time Al kolonoskopicka detekce zvysuje -
zachyt nadoru tlustého stieva Outcomes

* (NN (convolutional neural network) = deep machine learning detekcni
algoritmus

* Prospektivni, otevrena, randomizovana klinicka studie s 1 058 subjekty
e Zvyseni zachytu o 50% (z 20 na 30%); zejména diky malym
adenomatickym polypﬁm

~) Tl

Sedot Norrwabon

ok Dacrnder

Probatifty Map Oulgut

Wang, et al. Real-time automatic detection system increases
colonoscopic polyp and adenoma detection rates: a
prospective randomised controlled study. Gut 2019



health-care professionals in detecting diseases from medical

A comparison of deep learning performance against V
Dee p Iea rni ng imaging: a systematic review and meta-analysis O

: 4 Kiaoouan Liv™, Livia Faes™, Aditya U Kale, Siegfried K Wagner, Dun Jack Fu, Alice Bruynseels, Thushika Mahendiran, Gabriella Moraes, Va I ue
vs ® I e / Maohith Shamdas, Christoph Kern, Joseph R Ledsam, Martin K Schmid, Konstantinos Balaskas, Eric | Topol Lucas M Bachmann, Pearse A Keane, O Utcom es
X 20 19 Alastair K Denniston
s . ’ A Health- fessionals (58 tables) B Deepleamni dels {103 tables)
* 82 studii (147 pacientskych kohort) L Lo
« Oftalmologie (18) et ﬁf’?d, i
oal fe ol | spass
 Caprsu(10) Y SRS g+
. &
* Trauma/ortopedie (10) =06 4o * R DL
= | P
« Nadory kdze (9) | |
A . -
¢ Ca pIIC (7) | Sensitivity kA Sensitivity
. s 7 7O-4% (95% (74-9-832) 88-6% (95% (1 857-90-9)
* Plicni onem. (8) ’ . Specificity pelicly
e o e e 88-1% (95% (0 832-E-91.9) 93-9% (95% (1 92-2-95-3)
. [
Poolovana senzitivita: o
e 87% (DLM) VS. 86,4% (HCP) Speificity Specificity
Poolova Nna SpeCIfICIta [ | 5|:lmmar_g.l]:-:uint D-.l:-zn:untingenn:;.ltal:-las —— Hierarchical ROC curve [ 95% prediction regicn
95% confidence region

92,5% (DLM) vs. 90,5% (HCP)

Figure 2: Hierarchical ROC curves of all studies included in the meta-analysis (25 studies)
ROC=receiver operating characteristic.

Vysledky srovnatelné, ale velmi malo kvalitnich externé validovanych komparativnich
studii
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REAL-WORLD CLINICAL EVALUATION AND
COSTS OF TELEMEDICINE FOR CHRONIC
WOUND MANAGEMENT

Myriam Le Goff Pronest Lue Toot
T Montigee (Fican Bretogne), LATIM i legofi@imtintiquef CHU Montpeller, s Geat LR
Bénédicte Mourgeon Hervé Benateou
JeanPierre Blanchére chiurgie maxilo-fociale CHU
résay TELAP Anne Dompmariin

(aen Uniessty Hopital Canter

Bockground: Chroric wounds are frequert, affect quality of lfe, and inrease core costs. Telemedidine provides potential for effective wound core monogement, especialy for the
monitoring of complex wounds af home.

Objectives: The objective of the present study was to determine the dinical effects and costs of telemedicine for the follow-up of complex chronic wounds from the perspective of the
public heatth insuronce. The study ron over a period of 9 months.

Methods: We conducted o prospective, progmatic, operobel, observational study ond conied out o cost-effectiveness analysis. A total of 114 patients with dwonic wounds were
assigned fo their choice of two groups: telemedicine (N = 77) and rodifional followup (conrol; N= 39). The primary outcome was the fime fo healing. Secondary outcomes
induded percenioge of wounds reaching target ohjective, perceninge of wounds healed completely, outpafient care costs, travel costs, and hospitalizations.

Results: Time to hedling was shorter in the telemedicing group than in the conrol group (137 versus 174 doys; p < .05). The percentoge of wounds completely healed wos not
stntisticolly different between the telemedicine and control group (6 percent versus 81 percent; p > 05). Quipatient core ond hospitoli zafion costs were not significantly diferent.
The main results in terms of economic savings were medical fronsport costs reimbursed by the French public heatth insurance, which were significantty lower in the telemedicine group.
Telemedicine costs were found to be €4,583 less per potient compared with stondord practice over 9 months.

Conclusions: This friol suggests that telemedidne soves ovel costs ond results in o shorter healing fime thon todifional follow-up.

Vv

Telemedicina a ocekavané ekonomické benefity O

Value
Outcomes

Journal of Telemedicine and Telecare
. . 0(0) 1-5
Cost-benefit analysis of telehealth in © The At 2016
Pre-hospltal care ;‘0“‘:1"II?;’II35?&33XI6;3)54I
jeesagepub.com

$SAGE

James R Langabeer Il', Tiffany Champagne-Langabeer',
Diaa Alqusairi'?, Junghyun Kim', Adria Jackson®, David Persse’
and Michael Gonzalez?

Abstract

Objective: There has been very little use of telehealth in pre-hospital emergency medical services (EMS), yet the potential
exists for this technology to transform the current delivery model. In this study, we explore the costs and benefits of one large
telehealth EMS initiative.

Methods: Using a case-control study design and both micro- and gross-costing data from the Houston Fire Department EMS
electronic patient care record system, we conducted a cost-benefit analysis (CBA) comparing costs with potential savings
associated with patients treated through a telehealth-enabled inter ion. The intervention d of telehealth-based
consultation between the 911 patient and an EMS physician, to evaluate and triage the necessity for patient transport to a
hospital emergency department (ED). Patients with non-urgent, primary care-related conditions were then scheduled and
transported by alternative means to an affiliated primary care clinic. We measured CBA as both total cost savings and cost
per ED visit averted.

Results: In total, 5570 patients were treated over the first full 12 months with a telehealth-enabled care model. We found a
6.7% absolute reduction in potentially medically unnecessary ED visits, and a 44-minute reduction in total ambulance back-in-
service times. The average cost for a telehealth patient was $167, which was a statistically significantly $103 less than the control
group (p <.0001). The programme produced a $928,000 annual cost savings from the ietal perspective, or $2468 cost
savings per ED visit averted (benefit).

RESEARCH ARTICLE Open Access

A cost savings analysis of asynchronous ®emoen
teledermatology compared to face-to-face
dermatology in Catalonia

Josep Vidal-Alaball**" @, Josep Lluis Garcia Domingo®, Francesc Garcia Cuyas™, Jacobo Mendioroz Pefia',
Gemma Flores Mateo®, Joan Deniel Rosanas'” and Gloria Sauch Valmara'™



Vyhled do budoucna — co prinese
legislativni vyvoj v roce 2020/21?




Vo

Value
Outcomes

The Digital Health Society Declaration 2017

* Prijata v pribehu estonského prezidentstvi EU — podzim 2017
* Ocekavané prinosy:
1. Zapojeni pacientu (empowerment and health education) a zlepseni zdravotni
gramotnosti, pristup k osobnim zdravotnim datiim umozni pacientim hrat aktivni roli
2. LepsSi komunikace a orientace ve zdravotnich sluzbach (inclusiveness and equality)

3. Personalizace prevence, diagnostiky a [éCby vyuzZitim pacientskych dat (personalised
health)

* Co by mely déelat Clenské staty:
»  Member States should also raise awareness of the society through communication

campaigns, targeted to citizens but also to health and social care professionals, about
successful existing eHealth solutions and their results.

Member States should review their requlations and legal framework, in order to assure
citizens, patients and health professionals that even in a digital format, the patient-
doctor confidentiality is still guaranteed

https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/digital-health-society-declaration



https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/digital-health-society-declaration

Evropska komise 25.dubna 2018/[COM(2018) 233 final] \7
O

on enabling the digital transformation of health and care in the
Digital Single Market; empowering citizens and building a Value
healthier society EiiRawes

.Udaje jsou klicovym predpokladem digitalni transformace. Zdravotni tdaje mohou byt k
dtspozm v riznych formach av jednotltvych clenskych statech nebo v ramci vnitrostatnich
systemu zdravotni péce nejsou spravovany stejnym zplisobem. Casto k nim dokonce nemaji
pristup ani samotni pacienti ci verejné organy, zdravotnicti ci vyzkumni pracovnici, kterym
by pomohly v oblasti rozvoje a poskytovani lepsi diagnostiky, lecby ci individualizované péce.
Dokonce i tehdy, kdyz jsou zdravotni udaje k dispozici, zavisi casto jejich pouziti na
technologiich, které nejsou interoperabilni, coz brani jejich sirokéemu vyuziti."

,Obcané by v podstate meli mit bezpecny pristup k souhrnnym elektronickym
zaznamum o svych zdravotnich udajich, a to z jakéhokoli mista v EU. Méli by nadale mit
kontrolu nad svymi zdravotnimi udaji a meli by mit moznost sdilet je bezpecnym zptisobem s
opravnenymi subjekty (za ucelem lékarskeho osetreni, preventivnich sluzeb, vyzkumu nebo k
Jakemukoli jinemu ucelu, ktery povazuji za vhodny). To by meélo platit bez ohledu na to, kde se
udaje nachazeji, a v souladu s pravnimi predpisy o ochrane udaju. Mélo by byt zabranéno
neopravnenemu pristupu.”
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Nemecko 2019 — Digital Care Act Value

Outcomes

* Implementovan od roku 2016 — datova infrastruktura, chranéné autorizované pristupy,
vysoka interoperabilita

* Lékari mohou predepisovat a zdravotni pojistovny hradi digitalni aplikace
(eMEDICINES)
 Napr. podporujici adherenci k farmakoterapii nebo rezimova opatreni
Apps testovany German Federal Institute for Drugs and Medical Devices (‘BfArM’)
* Vyrobce musi prinést diikazy o benefitu pro pacienty - vyjednavani o uhradé (HTA proces)
* Podpora telemediciny od roku 2017 jako bézné zdravotni sluzby
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Zakon o pravu na digitalni sluzby 12/2020 Sb.

§3: Pravo na digitalni sluzbu

(1) Uzivatel sluib?/ ma pravo vyuzivat digitalni sluzbu a organ verejné moci ma povinnost
poskytovat digitalni sluzbu.

§ 4: Pravo cCinit digitalni ukon
(2) Nestanovi-li zakon vyslovne zavaznou podobu Ukonu vuci organu verejné moci, ma uzivatel
sluzby pravo cinit ukon jako digitalni ukon.

§ 13: Pravo na technologickou neutralitu

(1) Organ verejné moci zpristupni digitalni sluzbu uzivateli sluzby bez zavislosti na konkretni
platforme ci technologii, ledaze by takové reseni bylo neprimerene ekonomicky narocne,
nesplnovalo pozadavky na bezpecnost informacniho systému verejne spravy nebo mu branil jiny
pravnim predpisem chranény verejny zajem.

(2) Organ verejné moci poskytne uzivateli vystupy digitalni sluzby v otevienem, a je-li to mozne,
téz strojove Citelnem formatu.



Eurobarometr (bfezen 2017): V
Povazujete se za schopné pouzivat digitalni . O
technologie? Outcomes

QD4.1 To what extent do you agree or disagree with the following statements regarding your skills in the use of digital
technologies: You consider yourself to be sufficiently skilled in the use of digital technologies...

. in your daily life {%}
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B Tend to agree M Tend to disagree M Totally disagree
Base: All Respondents (N=27,901)

M Totally agree

Special Eurobarometer 460
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Vyuzili jste v poslednich 12 mésicich online
zdravotni sluzbu?

QD16 In the last 12 months, how often have you used, if ever, health and care services provided online without having to
go to the hospital or doctor's surgery (for example, by getting a prescription or a consultation online)?
(%)

1o 1 1 1 0 2 1 ¢ 1 1 o0 o 1 1 4 1 2 1 0O 0 1 o 3 1 1 1 1 3

50 51 57 66 70 73 73 75 77 77 78 Bl BL 81 81 go 84 84 85 86 88 83 89 g7 89 90 92 92 g1
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EB.--:-----—----ﬂﬁiéiiiiiiiii
9 3 7 8 7 5 5 7 8 8 5 7 5 35 4 5 4 4 4

4 e eI Il el s Bl mi=E - 01
EE FI DK SE ES &I IT ML HR BE LU LT EU28 AT Sk CZ PL PT IV FR RO IE BG EL CY DE HU MT

UK
B Cnce B Twice B Three times or more B tever B Don't know
Base: All Respondents (N=27,901)
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Chtéli byste mit online pristup ke svym o
zdravotnim zaznamum?

c OO0 mem= W m o
ESPNRGERIMESEMRZD
- - +IIIIIIII-
I“I-" .II

c
— _ I T
SR 3703 3

0O 4O @ m

AmMO O = 2

HHAZEE]
|

X
=

N L] .
nlllm' ;

|
8

W &2
M =0
[ k]
1
[ o]
M s:
s
M s
M 52
M s
M 52
M 51
M 59
M 55
M 53
M 53
M s4
M s4

(N
R

M 52

48
44

41

38
34
32

Value
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ou ou like to have online access to yvour medical or healt
D14 Would you lik h li W dical or health
records (health data, prescriptions and medical records about
you) allowing you to consult them at any time wherever you
are?
(% - YES)

Map Legend
Bl s5-100
Bl cc-64
Bl 50-57
0-49

Base: All Respondents (N=27,901)



Bariéry rozsiteni telemediciny v CR a feSeni

PRAVNI

Pravni ramec vzdalené konzultace
Zavaznost pro pacienta pfi
pochybenich

Vedeni dokumentace

Pravni analyza
Napojeni na EMR

Zména legislativy (zakon o
zdravotnich sluzbach)

EKONOMICKE

Motivace poskytovatell

Vyhody pro zdravotni pojistovny
Uspory nakladi

Uhradové mechanismy

Ekonomické analyzy (z
pohledu
poskytovatele/platce)
Diskuse o pilotnich
projektech s platci
Nastaveni Uhradového
mechanismu

LEKARI

Nema cas

Nevéri technologiim
Neumi je pouZivat

Neni motivovan

Nechce byt transparentni

Usnadnéni pouziti —
informace v redlném case v
point-of-care
Motivace platbou/uhradou
Zvyseni efektivity prace
(triage)

PACIENTI

Ztrata osobniho kontaktu
Ochrana dat

Edukace
Rychly pfistup k e-konzultaci

odkudkoliv
Bezpecné smluvni podminky

48
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Pandemie Covid-19 a digitalizace
- kde jsme mOhIi by,t VSEOBECNA ZDRAVOTNI POJISTOVNA CR

Organizacni opatieni VZP CR
* Pri klad 1 ¢. 9/2020 v souvislosti s onemocnénim COVID-19
, , .. , zpusobenym virem SARS-CoV-2
* Nahrazeni osobniho (rizikového)

. 7
ko nta kt uvo rd INAcCIC h Vydavatel: Ing. David Smehlik. MHA. naméstek feditele VZP CR pro zdravotni péce
. 7 ’ v v 7
te I e m e d I CI n S ky m re se nm Datum vydéni: 16. 3. 2020 Utinnost: dnem vydani
[} VZ P r‘e a gova I a ryc h | e [— 1 6 / 3 Urceno poskytovatelim ambulantnich specializovanych sluzeb:
- Po dobu platnosti mimofadnych organiza¢nich opatieni souvisejicich s onemocnénim
L P rl kI a d 2 COVID-19 zpuisobenym virem SARS-CoV-2 VZP CR umoZziiuje vykazovat vykon cileného
, , . vysetfenf ambulantnim specialistou na zakladé elektronické konzultace Iékafe s pacientem
L |S| N UZIS —_ datovy tOk mezi (tj.: telefonicky, e-mailem, telekonference, videokonference. apod.). O probehlé konzultaci
H H bude proveden zdznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta.
nemocnicemi — KHS —
v .
laboratofemi
, . , Denni a prubézné hlaseni
[ ]
ALEV,, zcela Chyb| Zapojent Nemocnice COVID-19: Lizkova péce
dalSich segmentu zdravotni baciont .+ Hospitaizace —+ Vgvel
pece, vyuziti EHR [ ISIN |
° G P S Denni hld$eni
, . . , KHS COVID-19: Hygiena (KHS)
 Ambulantni specialisté Pacient /vzorek —» Anamnéza - Epidemie
(pneumologie)
Al ory .
e Socialni sluzby
Vzorek —— Pivod ——  Vysledek

Vv
O

Value
Outcomes

U Pocty vysetfeni a vySetfenych osob
O Poéty pozitivnich (testh, osob)
3 Demografie pozitivnich osob
O Vek, pohlavi, region
[ Zaméstnani pozitivnich osob
O Pavod nakazy — stat
3 Kontakty, bydlisté, pobytové misto
O Umisténi pozitivnich osob
U Doma, karanténa, ZZ
O Pocet osob v karanténé
3 Trasovani pozitivnich
U Trasovani propusténych / vylécenych

O Hospitalizovani s COVID-19
S

Obrazek 2. Komponenty systému IS IN pro ziskavani dat o COVID-19
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HIMSS 2019Nejvetsi trendy na dalsi 2-3 roky

What do you see as the biggest eHealth TRENDS within the next 2 — 3 years?

[Total also includes “others™; Multiple choice with a maximum of 3 responses)

Patient Health Records

Pravision of telemedicine services
{by providers)

Health information exchange
with external providers

Patient self-monitoring
Personalised medicine

EMR implemantation and adoption
Artificial intelligence

’ Population Health Management

&

Data analytics

Provision of wirtual care services
(by new market players)

Blockchain

Augmented Reality

Total
n=531
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Value Outcomes s.r.o.

Vaclavska 316/12, Praha 2

+420 724 166 747
info@valueoutcomes.cz
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