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PROGRAM

WEBINÁŘE

Digitalizace zdravotnictví po koronavirové pandmii

- Zvedneme hozenou rukavici?

➢ Právní rámec telemedicíny a digitalizace ve 
zdravotnictví

▪ KMVS, advokátní kancelář, s.r.o.

➢ Medicínské aspekty digitalizace zdravotnictví a 
přidaná hodnota pro zúčastněné subjekty

▪ Value Outcomes s.r.o.

➢ Praktické zkušenosti a aktuální trendy v oblasti 
digitalizace zdravotnictví

▪ Cogvio, s.r.o.

PROGRAM WEBINÁŘE19. května 2020
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Právní rámec telemedicíny a 

digitalizace ve zdravotnictví 

19. května 2020

KMVS

Efektivní právní služby



Právní rámec 

telemedicíny a 

digitalizace ve 

zdravotnictví 
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➢ „Telemedicína“, digitalizace a její současné 
právní limity

➢ Softwarové aplikace a jejich regulace z pohledu 
právní úpravy zdravotnických prostředků

➢ Sdílení informací o zdravotním stavu a jeho 
právní podmínky a limity

➢ Zpracování citlivých údajů o zdravotním stavu 
a projevy GDPR ve vztahu k elektronickému 
zdravotnictví

➢ (Kyber)bezpečnost ve zdravotnictví

PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020
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▪ Telemedicína = distanční poskytování zdravotních
služeb je trend budoucnosti, který je stále častěji
skloňován médii i odbornou veřejností

▪ Je ale možné takové poskytování zdravotních
služeb za platnosti současné legislativy?

▪ Současná legislativa mu explicitně nebrání

▪ Odpovědnost je zde ponechána na poskytovateli
zdravotních služeb, ten si musí vyhodnotit, zda je
schopen požadované služby lege artis poskytnout
distančně či nikoli a v souladu s povolením k
poskytování ZS = povolení stanovuje místo
poskytování ZS

PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020



Telemedicína, 

digitalizace a její 

současné právní limity
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▪ Poskytování ZS na dálku je v současné době
limitováno spíše aktuálními technickými
možnostmi a prostředky

▪ S rozvojem telemedicíny tak dochází i k rozvoji
technických prostředků, zejména různých
komunikačních softwarů, aplikací, elektronických
archivačních nástrojů pro správu zdravotnické
dokumentace, atp.

▪ Vývojem takových aplikací se zabývá celá řada
subjektů včetně farmaceutických firem

▪ Jaká platí regulace pro tyto elektronické nástroje?

▪ Zjednodušeně můžeme rozlišovat dva typy
aplikací, a to nezdravotní (bez jasně
deklarovaného zdravotního účelu) x zdravotní (s
jasně deklarovaným zdravotním účelem)

PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020
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PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020

Zdravotnickým prostředkem se rozumí nástroj, přístroj,

zařízení, programové vybavení včetně programového

vybavení určeného jeho výrobcem ke specifickému

použití pro diagnostické nebo léčebné účely a nezbytného

ke správnému použití zdravotnického prostředku,

materiál nebo jiný předmět, určené výrobcem pro

použití u člověka za účelem

a) stanovení diagnózy, prevence, monitorování, léčby

nebo mírnění onemocnění,

b) stanovení diagnózy, monitorování, léčby, mírnění nebo

kompenzace poranění nebo zdravotního postižení,

c) vyšetřování, náhrady nebo modifikace anatomické

struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly početí,

a které nedosahují své hlavní zamýšlené funkce v lidském

těle nebo na jeho povrchu farmakologickým,

imunologickým nebo metabolickým účinkem; jejich

funkce však může být takovými účinky podpořena.
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PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020

▪ jak je patrné, uvedená definice je značně široká a je

dále zpřesňována doporučujícími dokumenty -

MEDDEV 2.1/6 Guidance on Standalone Software;

▪ aplikace představují tzv. standalone software (tedy

nejsou přímo včleněny do zdravotnického prostředku –

např. software ovládající CT) a aby vůbec mohly být

hodnoceny jako ZP musí mít nějaký konkrétní

zdravotní účel (medical purpose);

▪ samotné riziko vzniku újmy na zdraví v případě

selhání aplikace není samo o sobě důvodem pro její

zařazení mezi ZP;

▪ MEDDEV stanovuje (i trochu nad rámec definice ZP)

konkrétní kroky vedoucí k určení, zda je aplikace ZP či

nikoli.
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PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020

▪ aplikace podporující/napomáhající rozhodování –

Aplikace napomáhající používání léčivého přípravku,

která umožňuje úpravu dávky na základě informací

(např. hodnot rozhodných veličin z krevního rozboru)

zadaných pacientem;

▪ diagnostické aplikace – aplikace sloužící jako

nápomoc při určování diagnózy např. takové, které

vyhodnocují tvar a barvu mateřského znaménka za

účelem zjištění rakoviny kůže;

▪ monitorovací aplikace – Aplikace, která bude dávat

specifická léčebná doporučení na základě monitoringu

hodnot pacienta.
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PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020

▪ Co to znamená, že aplikace představuje zdravotnický

prostředek?

▪ Při její tvorbě a následném uvedením na trh je třeba

dodržet požadavky stanovené příslušnými právními

předpisy (technická, dokumentace, posouzení

shody…)

▪ A podle zařazení do rizikové třídy pak i případně

zaplatit nemalé finanční prostředky za certifikát

notifikované osoby

▪ A jaká je tedy ta riziková třída v případě aplikací?
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PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020

▪ Aplikace představuje tzv. aktivní zdravotnický

prostředek

▪ Bez účasti notifikované osoby – riziková třídy I

▪ S účastí notifikované osoby:

▪ rizikové třídy Im = I s měřící funkcí (účast NO k

posouzení měřící funkce)

▪ rizikové třídy IIa (software pro zobrazování

srdečního tepu pacienta)

▪ rizikové třídy IIb (software pro zobrazování

srdečního tepu pacienta pro JIP – rozhodující je

míra rizika)
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PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020

▪ Základ telemedicíny = sdílení informací

▪ Informace o zdravotním stavu – zdravotnická

dokumentace?

▪ Kdy jsou informace o zdravotním stavu součástí

zdravotnické dokumentace?

▪ Co to pro sdílení takových informací znamená?

▪ Zákonné omezení v jejich sdílení

▪ Silná pacientská práva k jejich ochraně a omezení

přístupu k nim

▪ Druhé omezení ve sdílení informací – povinná

mlčenlivost zdravotnických pracovníků (X

výjimka pro zajištění návaznosti zdravotních služeb)
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PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020

▪ Včasné a prokazatelné zodpovězení otázek důležitých pro

vymezení relevantního regulačního rámce (práv a

povinností všech dotčených stran) a pro celkový design a

průběh předpokládaného sdílení údajů o zdravotním stavu

▪ Kdy se jedná o činnost zpracování osobních údajů a kdy

vůbec podléhá GDPR – prvek systematičnosti a výjimky

z věcné a místní působnosti GDPR dle čl. 2 a 3 GDPR

▪ Stanovení, respektive rozdělení odpovědnosti stran při

zapojení více osob do postupu určení účelu a prostředků

zpracování – (společní) správci a zpracovatelé

▪ Záměrná a standardní ochrana osobních údajů (privacy by

design) a přístup založený na riziku (risk based approach)
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PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020

▪ Čl. 9 (4) GDPR umožňuje zachovat nebo zavést další 

podmínky, včetně omezení, pokud jde o zpracování 

genetických údajů, biometrických údajů či údajů o 

zdravotním stavu 

▪ Při rozsáhlém zpracování zvláštních kategorií osobních 

údajů je třeba takřka vždy provést DPIA dle čl. 35 GDPR

▪ Seznam druhů operací zpracování (ne)podléhajících 

požadavku na posouzení vlivu na ochranu osobních údajů

▪ Je-li rozsáhlé zpracování zvláštních kategorií osobních 

údajů hlavní činností správce nebo zpracovatele je nutné 

jmenovat pověřence pro ochranu osobních údajů (DPO)

▪ Porušení zabezpečení zvláštních kategorií osobních údajů 

implikuje vysoké riziko pro práva a svobody subjektů -) 

téměř vždy ohlásit ÚOOÚ, a často i oznámit subjektům

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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PRÁVNÍ RÁMEC TELEMEDICÍNY A 

DIGITALIZACE VE ZDRAVOTNICTVÍ 
19. května 2020

▪ Bezpečnostní standard - komplex veřejnoprávní regulace v

kombinaci s obecnou prevenční povinností a zvýšeným

rizikem vzniku nemajetkové újmy na přirozených právech

▪ Návrh zákona o hromadném řízení – sněmovní tisk č. 775

▪ Účinná soudní ochrana, náhrada újmy a sankce dle kapitoly

VIII. GDPR a zákona č. 110/2019 Sb. (ZoZOÚ)

▪ Z. č. 240/2000 Sb. o krizovém řízení a novelizované nařízení

č. 432/2010 Sb. -) prvky kritické infrastruktury (KI) jsou

vybraní PZS, ale nově i někteří výrobci léčivých přípravků

▪ Navazující zákon č. 181/2014 Sb. o kybernetické bezpečnosti

- ochrana prvků kritické informační infrastruktury (KII)

▪ Zdravotnictví a chemický průmysl patří mezi relevantní

odvětví při určování provozovatelů základní služby dle ZKB

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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Děkujeme za 

pozornost

KMVS, advokátní kancelář, s.r.o.

Efektivní právní služby



19/05/2020Tomáš Doležal, Martin Kubeš

webinar

Digitalizace zdravotnictví po koronaviru
– zvedneme rukavici?



Osnova

• Kontext

• Jak jsme na tom?

• Klinický vývoj softwarových aplikací a produktů pro mHealth a eHealth

• Big data a open data ve zdravotnictví a jejich medicínský potenciál v oblasti digitalizace 
zdravotnictví

• Výhody digitalizace pro pacienty, poskytovatele a zdravotní pojišťovny

• Výhled do budoucna – co přinese legislativní vývoj v roce 2020/2021?
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10 nutných změn zdravotních systémů
….a co na ně ČR?

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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Co ovlivňuje zdravotní stav jedince/populace

25%

15%

10%

35%

15%

Genetika

Sociální prostředí

Životní prostředí

Chování
jedince/životospráva

Zdravotní péče



Potřeba změny paradigmatu ve světle 
demografické změny



BIG DATA

OPEN DATA

eHEALTH

AI
Machine learning

Real-world evidence

Electronic medical records

Electronic health records

Electronic patient records

Telemedicína

Každý rok zdravotnictví generuje minimálně 4 triliony gibabytů dat, které se každoročně 
minimálně zdvojnásobí. Většinou se jedná o nestrukturovaná data, ve kterých se nelze 
orientovat a používat na ně standardní vyhledávací algoritmy.

Datavant

Digitalizace 
Automatizace mHEALTH



Potenciální zdroje dat

Admin
- Plátci
- SUKL

Pacient
- Anamnéza
- Wearables

Poskytovatel
- Ambulantní/GPs

- Ústavní
- Lékárny 
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Jak jsme na tom?



Programové prohlášení vlády 
– červen 2018

• Připravíme zákon pro elektronizaci zdravotnictví a bezpečné sdílení dat mezi 
poskytovateli zdravotní péče. Upravíme legislativu tak, aby bylo možné využívat 
elektronický recept v plném rozsahu včetně kontroly lékových interakcí a celkové 
preskripce pacienta.

• Učiníme kroky k unifikaci a elektronizaci zdravotnické dokumentace a dalších 
dokumentů, které souvisejí s úhradou a péčí o pacienta.

• Představíme systém kontroly kvality péče založený na parametrech srovnatelnosti 
poskytovatelů zdravotních služeb, kterou tím začneme systematicky měřit.

• Podpoříme programy zaměřené na koordinaci péče o chronicky nemocné pacienty

• Zrevidujeme a zjednodušíme administrativní zátěž poskytovatelů zdravotních služeb a 
zrušíme zbytečné regulace, které nejsou přínosem ani pro lékaře ani pro pacienta.



Milníky cesty Česka k eHEALTH

• eRECEPT

• Povinný od 1. ledna 2018

• V roce 2019 vystaveno 74 mil eReceptů

• Sdílený lékový záznam 

• vstoupil do legislativy – novela zákona o léčivech 

• Funkčnost od července 2020

• Věcný záměr zákona o eHEALTH – listopad 2018

• Paragrafované znění - do konce 2019

• Polovina 2020 – očekávaná účinnost ???

• Realita: 

• Oficiálně „rádiové ticho“

• Neoficiálně – původní návrh nebyl akceptován na vysoké úrovni, ÚZIS chystá novou 
„slim verzi“
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Schéma systému dle Martina Zemana 
(X/2019)
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Právo pacientů/pojištěnců na přístup ke 
„své“ dokumentaci
• 372/2011 Sb. – Zákon o zdravotních službách - §65

• Nahlížení do zdravotnické dokumentace v listinné i elektronické podobě a možné 
pořizování výpisů nebo kopií z této dokumentace

• 48/1997 Sb.  – Zákon o veřejném zdravotním pojištění - §11, §43

• Jako pojištěnec má subjekt údajů právo na poskytnutí informací od zdravotní pojišťovny o 
jemu poskytnutých hrazených službách 

• Na žádost pojištěnce je pak zdravotní pojišťovna navíc povinna zajistit také dálkový přístup 
k jeho osobnímu účtu 

• Nařízení GDPR – článek 15, recitál 63 – přístup k osobním údajům

• „ To zahrnuje právo subjektů údajů na přístup k údajům o svém zdravotním stavu, 
například k údajům ve své lékařské dokumentaci, která obsahuje například informace o 
diagnóze, výsledky vyšetření, posudky ošetřujících lékařů a údaje o veškeré léčbě a 
provedených ošetřeních nebo zákrocích.“ 
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Klinický vývoj softwarových 
aplikací a produktů pro mHealth a 
eHealth
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Softwarová aplikace jako zdravotnický 
prostředek

• Podléhá evropské a CZ legislativě pro ZP

• MDR/IVDR

• MEDDEV

• Zák. 268/2014 Sb. (ZoZP)

• Zák. 48/1998 Sb. (ZoVZP)

• Nařízení vlády
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§2 odst. 1 zákona č. 268/2014 

(1) Zdravotnickým prostředkem se rozumí nástroj, přístroj, zařízení, programové vybavení 
včetně programového vybavení určeného jeho výrobcem ke specifickému použití pro 
diagnostické nebo léčebné účely a nezbytného ke správnému použití zdravotnického 
prostředku, materiál nebo jiný předmět, určené výrobcem pro použití u člověka za účelem

• a) stanovení diagnózy, prevence, monitorování, léčby nebo mírnění onemocnění,

• b) stanovení diagnózy, monitorování, léčby, mírnění nebo kompenzace poranění nebo 
zdravotního postižení,

• c) vyšetřování, náhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického 
procesu, nebo

• d) kontroly početí,

• a které nedosahují své hlavní zamýšlené funkce v lidském těle nebo na jeho povrchu 
farmakologickým, imunologickým nebo metabolickým účinkem; jejich funkce 
však může být takovými účinky podpořena.
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Čl. 2 definice - nařízení 2017/745 (MDR)

Pro účely tohoto nařízení se rozumí:

1) „zdravotnickým prostředkem“ nástroj, přístroj, zařízení, software, implantát, činidlo, 
materiál nebo jiný předmět určené výrobcem k použití, samostatně nebo v kombinaci, u 
lidí k jednomu nebo několika z těchto konkrétních léčebných účelů:

• diagnostika, prevence, monitorování, predikce, prognóza, léčba nebo mírnění nemoci, 

• diagnostika, monitorování, léčba, mírnění nebo kompenzace poranění nebo zdravotního 
postižení,

• vyšetřování, náhrady nebo úpravy anatomické struktury nebo fyziologického či patologického 
procesu nebo stavu,

• poskytování informací prostřednictvím vyšetření in vitro, pokud jde o vzorky pocházející z 
lidského těla, včetně darovaných orgánů, krve a tkání,

který nedosahuje svého hlavního určeného účinku v lidském těle nebo na jeho povrchu 
farmakologickými, imunologickými ani metabolickými účinky, jehož funkce však může 
být takovými účinky podpořena. 

(Chybí v
ZoZP)

Srov. s
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Čl. 2 definice - nařízení 2017/746 (IVDR)

Pro účely tohoto nařízení se rozumí:

1) „zdravotnickým prostředkem“ zdravotnický prostředek ve smyslu čl. 2 bodu 1 nařízení (EU) 
2017/745;

2) „diagnostickým zdravotnickým prostředkem in vitro“ zdravotnický prostředek, který je 
činidlem, výsledkem reakce činidla, kalibrátorem, kontrolním materiálem, sestavou, nástrojem, 
přístrojem, zařízením, softwarem nebo systémem, používaným samostatně nebo v kombinaci, 
který je výrobcem určen pro vyšetření vzorků in vitro, včetně darované krve a tkání získaných z 
lidského těla výhradně nebo převážně za účelem získání některé z těchto informací:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném tělesném nebo mentálním postižení,

c) o predispozici k určitému zdravotnímu stavu nebo nemoci,

d) pro stanovení bezpečnosti a kompatibility s možnými příjemci,

e) k předvídání reakcí na léčbu,

f) pro stanovení a monitorování terapeutických opatření. Nádoby na vzorky se rovněž považují za 
diagnostické zdravotnické prostředky in vitro; 

Srov. s
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Guidance document Medical Devices - Scope, field of 
application, definition - Qualification and Classification of 
stand alone software - MEDDEV 2.1/6

Software:

For the purpose 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 purpose of this document, the ‘expert 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.
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Zařazení do rizikové třídy
(EU MDR Annex VIII)

• Pravidlo 11

• Software, který poskytuje informace, které jsou používány pro rozhodování v rámci 
diagnózy nebo léčby, je klasifikován jako třída IIa s výjimkou případů s těmito dopady:

• Úmrtí nebo nevratné poškození zdraví, potom se jedná o třídu III

• Závažné poškození zdravotního stavu jedince nebo chirurgický zákrok, potom se jedná 
o třídu IIb

• Software, který monitoruje fyziologické procesy je klasifikován jako třída IIa, s výjimkou 
těch, které jsou vitální (pro život nezbytné), a proto mohou pacienta ohrozit, potom se 
jedná o třídu IIb

• Všechen ostatní software je klasifikován jako třída I.
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SaMD (software as medical device) 
= FDA definice

FDA přejímá následující definici od:

the International Medical Device Regulators Forum (IMDRF):

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

"software určený pro použití pro jeden nebo více medicínských účelů, které tyto účely 
vykonávají, aniž by byly součástí hardwarového zdravotnického prostředku.„

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

Software, který 
zaznamenává, upravuje, 
archivuje, posílá a sdílí 
fotografie kožních nálezů v 
dermatologii

Software, který 
zaznamenává, archivuje, 
posílá a sdílí fotografie 
kožních nálezů a zároveň 
nabízí diagnostický 
algoritmus na bázi 
strojového učení v 
dermatologiiNE SaMD

ANO SaMD
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Příklady (FDA):

Software který může být 
připojen k hardwaru ZP, 
ale ZP není na jeho funkci 
závislý (Nejedná se pak o 
příslušenství k ZP).

Software pro diagnózu 
zdravotního stavu pomocí 
akcelerometru v kameře 
která je jinak spotřebním 
zbožím.

ANO SaMDANO SaMD

https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/what-are-examples-software-medical-device
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Požadavky na vývoj a notifikaci

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
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Požadavky na vývoj a notifikaci

Notifikace:

Obdobně jako u jiných ZP

• ZoZP 32 (2) h) – Při notifikaci uvést informaci, zdali byla provedena klinická zkouška 
(ano/ne)

• ZoZP 32 (2) k) – Kopie závěrečné zprávy z klinického hodnocení / hodnocení funkční 
způsobilosti

• ZoZP 32 (2) j) – EC certifikát

• ZoZP 32 (2) m) – Prohlášení o shodě

• ZoZP 32 (2) l) – Návod k použití v českém jazyce



Vennův diagram ZP

ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY - ZÁKLADNÍ SEMINÁŘ25
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Úvodní rozvaha

Kategorizovaný:
výběr z definovaných 

úhradových skupin

Nekategorizovaný:
výběr úhradového limitu

50% úhrada: 
Vypracování 
nákladové 

analýzy

Žádost o 
písemný 

souhlas MZ

Ohlášení na SÚKL 

100% úhrada: 
Vypracování 

BIA

Uzavření risk-
sharing

smlouvy s 
pojišťovnami

Souhlasné stanovisko

Negativní stanovisko

Ohlášení na VZP

Zvlášť účtovaný 
materiál (ZUM)

NEBO
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Příklad: Apple watch jako diagnostika FS (ECG app)

Stanford University School of Medicine: předběžné výsledky na 400 000 účastnících:

„wearable technology can safely identify heart rate irregularities that subsequent testing confirmed to be atrial 
fibrillation “

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 II with the establishment of special controls for class II. FDA believes that class II (special) controls provide 
reasonable assurance of the safety and effectiveness of the device type. “

27.3.2019: „Starting today, the ECG app on Apple 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 
experience symptoms like a rapid or skipped heart beat and helping to provide critical data to physicians. The 
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. “

Další aplikace:

FibriCheck®: EU - CE certifikát, schváleno European Institute of Innovation & Technology (EIT); Schváleno 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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Big data a open data ve 
zdravotnictví a jejich medicínský 
potenciál v oblasti digitalizace 
zdravotnictví
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Kde leží big data v CZ zdravotnictví
Zdroj Komentář

Poskytovatelé Většinou nestruktorované a nekomunikující 
informační systémy

Pacienti Mnoho zdrojů – různé aplikace, nositelná 
elektronika (wearables), sociální sítě a další 
komunikační nástroje

Zdravotní pojišťovny Administrativní data – vykázaná péče od 
poskytovatelů, další (sekundární) zdroje, např. 
preventivní programy

Státní správa Ministerstvo zdravotnictví
SUKL
Ministerstvo práce a sociálních věcí
Úřady práce, ČSSZ
ČSÚ

Komerční zdroje Mobilní operátoři, banky, polohové aplikace, 

Další Registry, šetření, průzkumy



ÚZIS – registry (NZIS)

Národní registr zdravotnických pracovníků – otevřen veřejnosti – open data

Národní zdravotní registry dle zákona č. 372/2011 Sb. o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování

• Národní onkologický registr

• Národní registr hospitalizovaných

• Národní registr reprodukčního zdraví

• Národní registr kardiovaskulárních operací a intervencí

• Národní registr kloubních náhrad

• Národní registr nemocí z povolání

• Národní registr léčby uživatelů drog

• Národní registr úrazů

• Národní registr osob trvale vyloučených z dárcovství krve

• Národní registr pitev a toxikologických vyšetření prováděných na oddělení soudního lékařství

• Národní diabetologický registr (nový registr)

• Národní registr intenzivní péče (nový registr)

Registr zdravotnických prostředků (RZPRO) – obsluhuje SUKL

Vyplňování Listu o prohlídce zemřelého (LPZ)

Národní registr hrazených zdravotních služeb (od 1. 7. 2016, produkční provoz zahájen 31.1.2018)

Transplantační registry

Informační systém výzkumných a inovativních projektů (Agentura pro zdravotnický výzkum ČR)

Národní registr osob nesouhlasících s posmrtným odběrem tkání a orgánů



Od EMR k EPR

Electronic medical
records (EMRs)

= digitální verze 
papírových chorobopisů

Electronic health
records (EHRs)

= veškeré medicínské 
informace na všech 
úrovních poskytovatelů; 
od praktického lékaře přes 
ambulantní specialisty až 
po lůžkovou, následnou a 
dlouhodobou

Personal health
records (PHRs)

= veškerá zdravotní data 
pacienta bez ohledu na to 
odkud pochází; tj. EHR + 
data sbíraná pacientem, 
včetně automatických 
záznamů z nositelné 
elektroniky (hodinky, 
trackery, apod.)
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Budoucnost BIG DAT ve zdravotnictví
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Výhody digitalizace pro pacienty, 
poskytovatele a zdravotní 
pojišťovny



Očekávané přínosy eHEALTH v ČR (dle MZ)

• Snížení administrativní zátěže zdravotníků

• Benefity pro lékaře i pacienty – usnadnění, komfort, rychlost, zvýšení
bezpečnosti pacientů díky rychlejšímu sdílení dat mezi lékaři

• Posílení informovanosti pacientů

• Zlepšení dostupnosti a kvality zdravotní péče v celé společnosti

• Vyšší zapojení občana do péče o vlastní zdraví



Medicínské chyby jsou častější než si myslíme

• Až 10% úmrtí je v důsledku chyb/omylů/opomenutí

• Jedná se o třetí nejčastější příčinu úmrtí

• Náklady dosahují 42 mld. USD/rok

• Až 80% vzniká jako důsledek miskomunikace při předávání 
péče o pacienta (chybný informační přenos) a 85% je 
preventabilních

• Demokratizační proces v přístupu k EHR může změnit 
situaci a postavit pacienta zpět do centra dění 

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)



Real-time AI kolonoskopická detekce zvyšuje 
záchyt nádorů tlustého střeva

• CNN (convolutional neural network) = deep machine learning detekční 
algoritmus

• Prospektivní, otevřená, randomizovaná klinická studie s 1 058 subjekty

• Zvýšení záchytu o 50% (z 20 na 30%); zejména díky malým 
adenomatickým polypům

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

• 82 studií (147 pacientských kohort)

• Oftalmologie (18)

• Ca prsu (10)

• Trauma/ortopedie (10)

• Nádory kůže (9)

• Ca plic (7)

• Plicní onem. (8)

• Poolovaná senzitivita:

• 87% (DLM) vs. 86,4% (HCP)

Poolovana specificita:

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

Výsledky srovnatelné, ale velmi málo kvalitních externě validovaných komparativních 
studií

X/2019



Telemedicína a očekávané ekonomické benefity
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Výhled do budoucna – co přinese 
legislativní vývoj v roce 2020/21?



The Digital Health Society Declaration 2017

• Přijata v průběhu estonského prezidentství EU – podzim 2017

• Očekávané přínosy:

1. Zapojení pacientů (empowerment and health education) a zlepšení zdravotní 
gramotnosti, přístup k osobním zdravotním datům umožní pacientům hrát aktivní roli

2. Lepší komunikace a orientace ve zdravotních službách (inclusiveness and equality)

3. Personalizace prevence, diagnostiky a léčby využitím pacientských dat (personalised
health)

• Co by měly dělat členské státy:

• 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 regulations 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


Evropská komise 25.dubna 2018/[COM(2018) 233 final]  
on enabling the digital transformation of health and care in the 
Digital Single Market; empowering citizens and building a 
healthier society

„Údaje jsou klíčovým předpokladem digitální transformace. Zdravotní údaje mohou být k 
dispozici v různých formách a v jednotlivých členských státech nebo v rámci vnitrostátních 
systémů zdravotní péče nejsou spravovány stejným způsobem. Často k nim dokonce nemají 
přístup ani samotní pacienti či veřejné orgány, zdravotničtí či výzkumní pracovníci, kterým 
by pomohly v oblasti rozvoje a poskytování lepší diagnostiky, léčby či individualizované péče. 
Dokonce i tehdy, když jsou zdravotní údaje k dispozici, závisí často jejich použití na 
technologiích, které nejsou interoperabilní, což brání jejich širokému využití.“ 

„Občané by v podstatě měli mít bezpečný přístup k souhrnným elektronickým 
záznamům o svých zdravotních údajích, a to z jakéhokoli místa v EU. Měli by nadále mít 
kontrolu nad svými zdravotními údaji a měli by mít možnost sdílet je bezpečným způsobem s 
oprávněnými subjekty (za účelem lékařského ošetření, preventivních služeb, výzkumu nebo k 
jakémukoli jinému účelu, který považují za vhodný). To by mělo platit bez ohledu na to, kde se 
údaje nacházejí, a v souladu s právními předpisy o ochraně údajů. Mělo by být zabráněno 
neoprávněnému přístupu.“ 



Německo 2019 – Digital Care Act

• Implementován od roku 2016 – datová infrastruktura, chráněné autorizované přístupy, 
vysoká interoperabilita

• Lékaři mohou předepisovat a zdravotní pojišťovny hradí digitální aplikace 
(eMEDICINES)

• Např. podporující adherenci k farmakoterapii nebo režimová opatření

• Apps testovány German Federal Institute for Drugs and Medical Devices (‘BfArM’)

• Výrobce musí přinést důkazy o benefitu pro pacienty - vyjednávání o úhradě (HTA proces)

• Podpora telemedicíny od roku 2017 jako běžné zdravotní služby



Zákon o právu na digitální služby 12/2020 Sb.

§3: Právo na digitální službu

(1) Uživatel služby má právo využívat digitální službu a orgán veřejné moci má povinnost 
poskytovat digitální službu.

§ 4: Právo činit digitální úkon

(2) Nestanoví-li zákon výslovně závaznou podobu úkonu vůči orgánu veřejné moci, má uživatel 
služby právo činit úkon jako digitální úkon.

§ 13: Právo na technologickou neutralitu

(1) Orgán veřejné moci zpřístupní digitální službu uživateli služby bez závislosti na konkrétní 
platformě či technologii, ledaže by takové řešení bylo nepřiměřeně ekonomicky náročné, 
nesplňovalo požadavky na bezpečnost informačního systému veřejné správy nebo mu bránil jiný 
právním předpisem chráněný veřejný zájem.

(2) Orgán veřejné moci poskytne uživateli výstupy digitální služby v otevřeném, a je-li to možné, 
též strojově čitelném formátu.



Eurobarometr (březen 2017):
Považujete se za schopné používat digitální 
technologie?
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Využili jste v posledních 12 měsících online 
zdravotní službu?



Chtěli byste mít online přístup ke svým 
zdravotním záznamům?
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Bariéry rozšíření telemedicíny v ČR a řešení 

PRÁVNÍ EKONOMICKÉ LÉKAŘI PACIENTI

Právní rámec vzdálené konzultace
Závaznost pro pacienta při 
pochybeních
Vedení dokumentace

Motivace poskytovatelů
Výhody pro zdravotní pojišťovny
Úspory nákladů
Úhradové mechanismy

Nemá čas
Nevěří technologiím
Neumí je používat
Není motivován 
Nechce být transparentní 

Ztráta osobního kontaktu
Ochrana dat

Právní analýza
Napojení na EMR

Změna legislativy (zákon o 
zdravotních službách)

Ekonomické analýzy (z 
pohledu 

poskytovatele/plátce)
Diskuse o pilotních 
projektech s plátci

Nastavení úhradového 
mechanismu

Usnadnění použití –
informace v reálném čase v 

point-of-care
Motivace platbou/úhradou

Zvýšení efektivity práce 
(triage)

Edukace
Rychlý přístup k e-konzultaci 

odkudkoliv
Bezpečné smluvní podmínky
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Pandemie Covid-19 a digitalizace
- kde jsme mohli být

• Příklad 1
• Nahrazení osobního (rizikového) 

kontaktu v ordinacích 
telemedicínským řešením

• VZP reagovala rychle – 16/3

• Příklad 2
• ISIN ÚZIS – datový tok mezi 

nemocnicemi – KHS –
laboratořemi

• ALE, zcela chybí zapojení 
dalších segmentů zdravotní 
péče, využití EHR
• GPs
• Ambulantní specialisté 

(pneumologie)
• Sociální služby
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HIMSS 2019Největší trendy na další 2-3 roky
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Value Outcomes s.r.o. 
Václavská 316/12, Praha 2 

+420 724 166 747
info@valueoutcomes.cz


