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PODPRODUKT C. 1.1

VYTVORENI ORGANIZACNIHO A LEGISLATIVNIHO RAMCE TELEMEDICINY A

MHEALTH

JUDr. Mgr. Vladimira Tésitelova
doc. JUDr. Petr Sustek Ph.D.
Mgr. Martin Kolar
JUDr. Mgr. Martin Solc Ph.D.
JUDr. Lucie Siroka Ph.D.

Ing. Cenék Merta, Ph.D., MBA, MPA
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PODPRODUKT C. 1.1

VYTVORENIiI ORGANIZACNIHO A LEGISLATIVNIHO RAMCE TELEMEDICINY A

MHEALTH

Dokonceno:

Zpracovana reer$e soucasného legislativniho ramce EU a CR, pfipadné i jinych zemi mimo EU
Zpracovana analyza Evropskych etickych principl pro digitalni zdravotnictvi + koncepci EU
Vytvoreny seznam dobrych praxi/zemi, ve kterych je legislativni prostfedi dobfe hodnoceno
Zpracovana reserse a zhodnoceni dobrych praxi ve vybranych zemich

Zpracované porovnani sou¢asného stavu CR s vybranymi dobrymi praxemi

Vyhlaska o telemedicinskych zdravotnich sluzbach

V realizaci:

Vytvorfeny navrh nového ramce legislativniho prostiedi CR kompatibilniho s rémcem v EU
Uskutecnéna jednani s klicovymi stakeholdery tohoto nového ramce

Zpracovany organizacni a implementacni ramec

Financovano
[ Evropskou unii
NextGenerationEU




PODPRODUKT C. 1.1

RESERSE A ZHODNOCENI DOBRYCH PRAXI VE VYBRANYCH ZEMICH

Seznamu statl, vramci EU i mimo EU, ve kterych je telemedicina pravné upravena a implementovana na
vysoké urovni:

« Svédsko  Spanélsko

* Finsko * USA

* Estonsko * lzrael

e Velka Britanie * Norsko

. Francie e Australie
y  Kanada

* Neéemecko e Dinsko

V ramci této reSerSe byla pozornost vénovana blizSimu rozboru dobrych praxi eHealth a
telemediciny, se zamérenim na konkrétni existujici nebo planovana reseni v této oblasti. V ramci
dobrych praxi byly dale analyzovana konkrétni narodni a soukroma reseni, velky vyznam maji
narodni eHealth strategie vybranych statl a guidelines.

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU




PODPRODUKT C. 1.1

VYHLASKA O TELEMEDICINSKYCH ZDRAVOTNICH SLUZBACH

Tato vyhlaska stanovuje:

a) technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace a Sifrovani komunikacniho kanalu,
b) zpUsob prokazani identity komunikujicich stran,

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

Financovano
[ Evropskou unii
NextGenerationEU




PODPRODUKT C. 1.1

VYHLASKA O TELEMEDICINSKYCH ZDRAVOTNICH SLUZBACH

Technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace
- Komunikace musi byt stabilni, bezpec¢na a odpovidat stanovenym standardim elektronického zdravotnictvi.

Sifrovani komunikaéniho kanalu
- VSechny formy komunikace (vcetné telefonické a obrazové) musi byt Sifrované béhem celé doby spojeni.

Ovéreni identity komunikujicich stran

- ldentita pacienta i zdravotnika musi byt ovérena predem domluvenym zptisobem nebo prostiednictvim elektronické
identifikace.

Zaznam souhlasu s nahravanim komunikace

- Pacient musi byt informovan o nahravani a projevit souhlas s jeho porizenim, ktery se zaznamenava do
dokumentace.

Pouzivani zabezpecenych prostredkli i mimo bézné komunikacni kanaly
-l alternativni formy spojeni musi splfiovat pravidla pro Sifrovani, ochranu osobnich udajli a kyberbezpecénost.

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU




PODPRODUKT C. 1.1

PRAVNI RAMEC POSKYTOVANI TELEMEDICINSKYCH SLUZEB: ZAKONNA
UPRAVA, ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY, UHRADY

Cil dokumentu

* prakticky pfehled legislativnich a regulaénich aspekt(i telemediciny v CR

M3 pomoci poskytovatellim, vyvojarum a dalSim aktériim zorientovat se v pravnim prostredi

digitalnich zdravotnich sluzeb.

* V\ymezeni telemediciny v kontextu zdkona ¢. 372/2011 Sb.

Postaveni digitalnich technologii jako zdravotnickych prostredku

Prehled moznosti Uhrady telemedicinskych sluzeb a zarizeni z verejného pojisténi

Odpovednost, souhlas, ochrana dat — klicové pravni aspekty




PODPRODUKT C. 1.1

PRAVNI RAMEC POSKYTOVANI TELEMEDICINSKYCH SLUZEB: ZAKONNA
UPRAVA, ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY, UHRADY

Zakonné vymezeni telemediciny — ramec dle zakona o zdravotnich sluzbach
Zdravotnické prostredky a digitalni nastroje — jak poznat, co spada do regulace
Pravidla odpoveédnosti a informovaného souhlasu — jak zajistit pravni bezpeci

Uhradové mechanismy — cesty vstupu do systému vefejného pojisténi (ZUM,
ZULP, DRG apod.)

Souvislosti s GDPR a ochranou dat — praktické dopady na poskytovani sluzby




PODPRODUKT C. 1.2
KOMUNIKACNI STRATEGIE TELEMEDICINY A JEJi REALIZACE

Ing. Cenék Merta, Ph.D., MBA, MPA
Mgr. Jakub Kucera
Mgr. Petr Bielesz
Mgr. Tobias Czekaj
Ing. Veronika Jerabkova
Ing. David Kula, Ph.D.

Ing. Monika Stanikova

Financovano
[ Evropskou unii
NextGenera tionEU




KOMUNIKACNI STRATEGIE TELEMEDICINY A JEJi REALIZACE

Dokonceno

Sociologicky pruzkum postoju zdravotnickych profesionalt a verejnosti k
telemediciné
- Zpracovatel prizkumu: Inboox CZ s.r.o. (vybran v ramci VZMR)

Probéhlo Setreni mezi pacientskou verejnosti (1 000) a odbornou zdravotnickou
verejnosti (500):
e Sbér ukoncen cca v poloviné kvétna 2024, vysledky byly prezentovany v cervnu 2024.
 Byly pripraveny 2 dotazniky — demografie, digitalni znalosti a kompetence, postoj k
telemediciné.

e Ziskana data by méla byt dostatecné reprezentativni a prispét zejména k:
e spravnému nastaveni komunikacnich aktivit v rdmci projektu,
e vstup pro realizaci dalSich aktivit v ramci projektu (napf. design telemedicinskych sluzeb).

 Tym ma k dispozici datovou matici pro dalsi analyzy.
Financovano

S Evropskou unii
NextGenerationEU




KOMUNIKACNI STRATEGIE TELEMEDICINY A JEJI REALIZACE

V realizaci
Zpracovatel komunikacni strategie a navaznych aktivit: vybran na zaklade VZ
Zpracovani a realizace komunikacni strategie: bude vybran v ramci VZ

Vystup komunikacni strategie (je obsahem pripravované smlouvy s dodavatelem):
* Informacni portal — webova stranka,
* Konference a seminare na regionalni urovni,
* Newsletter,
* Popularni kniha o telemediciné pro zdravotnicky personal

* Koncepce asistencniho nebo konzultacniho centra — kompetencni centrum pro telemedicinu s
navrzenym modelem financovani,

* Podplirné materidly pro vzdélavani na stfednich a vysokych skolach,

* Informacni portal o telemediciné pro laickou verejnost (pozn.: komplementarni informacni portal
pro odbornou verejnost je soucasti podproduktu c. Il produktu €. 2),

* Dalsi komunikacni nastroje dle doporuceni v komunikacni strategii.

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU




KOMUNIKACNI STRATEGIE TELEMEDICINY A JEJi REALIZACE

Zapojeni a prima participace stakeholdert do navrhu a realizace komunikacnich
aktivit.

Vyuziti vhodnych jiz existujicich platforem a komunikacnich nastroju.
Inspirace ze zahranicni i jinych oblasti komunikace obdobnych témat.

Maximalni snaha o vysledek — zvyseni znalosti a participace odborné i laické
verejnosti na telemedicinskych aktivitach.

Provazba na dalsi podprodukty.

Zajisténi publicity projektu véetné povinné publicity dle NPO.

Prozatimni informacni stranka projektu: https://npotelemedicina.fnol.cz/



https://npotelemedicina.fnol.cz/

PODPRODUKT C. 2.1

METODIKA POSUZOVANI TELEMEDICINSKYCH SLUZEB
PROJEKTOVY TYM

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D.
Mgr. Lucie Lorencova
Ing. Milan Vocelka
Ing. Miroslav Jankdj, Ph.D.
Mgr. Martin Kubes

MUDr. Renata Knorova

Financovano

[ Evropskou unii

NextGenera tionEU



PODPRODUKT 2.1

METODIKA POSUZOVANI TELEMEDICINSKYCH SLUZEB

= Zpracovana analyza dobrych praxi ze zahrani¢i a dosavadnich ceskych zkuSenosti véetné vyuziti
poznatku z realizovanych projektt v CR i zahranici,

» Provedena Analyza pfistupl k hodnoceni digitdlnich technologii

= Systematicka literarni reserSe (SLR) byla provedena s cilem najit vhodny HTA model k hodnoceni m-health a telemediciny v
Ceské republice.

= Zpracovana analyza Ceskych a zahranic¢nich metodik pro hodnoceni telemedicinskych sluzeb a mHealth,
= Syntéza informaci a navrh metodiky hodnoceni (telemedicina x mHealth),

= Uskute€néna jednani pracovni skupiny véetné pripominkového fizeni od klicovych stakeholder(

= Strukturované podani - telemedicinské technologie a sluzby

= Metodika posuzovani telemedicinskych technologii a sluzeb

= Uhrady digitalnich technologii - sou¢asny stav a doporuéeni

‘ Navrh Metodiky hodnoceni TM sluzeb ‘ Nastaveni procesu, oponentura, kulaté stoly

, Financovano
Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1 Digitalni > @ : plan - Evropskou unii
Reg. €. CZ31.1.01/MV/23_44/0000044 sluzby ob&an(im a firmam, vyzva €. 20. NextGenerationEU




PODPRODUKT 2.1

METODIKA POSUZOVANI TELEMEDICINSKYCH SLUZEB

Moznosti vstupu do Uhrad:

= Zdravotnické prostredky na poukaz (ZP)
napt. glukometry, kontinualni monitory, inhalatory

= ZUM - zvlast uctovatelné materialy
digitalni technologie vazané na zdravotni vykon

= ZULP — zvlast uctovatelné |écivé pripravky

= Zdravotni vykony — klasifikované a hrazené jako vykon (napr. telekonzultace)
Klicové problémy:

= Neexistuje jednotny vstupni mechanismus pro DHT

= Nejasné pozadavky na dlkazy, ekonomiku, rizika

= Nizka predvidatelnost procesu pro inovatory i platce

Financovano
Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1 Digitalni i gp @ plan - Evropskou unii
Reg. ¢. CZ3 1.1.01/MV/23_44/0000044 s|uiby obdéanim a firma’m' Vy’zva ¢. 20. ‘ Obnovy NextGenerationEU




PODPRODUKT 2.1

METODIKA POSUZOVANI TELEMEDICINSKYCH SLUZEB

 Systematické hodnoceni DHT dle pfinosu, nakladl a rizik

» Kategorizace rizikovosti - urcuje pozadovanou uroven dikazu
Definice hodnoticich kritérii:

* Klinicka ucCinnost

* Ekonomicky dopad (Budget Impact Analysis)

* Prinos pro pacienta i systém

* Technicka vyspélost a kyberbezpecnost

Hodnoceni pomoci formulare:

* Podani obsahuje ¢ast klinickou, technickou a ekonomickou

* Povinna je analyza dopadu na rozpocet (BIA)

* U nakladnéjsich technologii i cost-effectiveness analyza

Financovano
Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1 Digitalni i gp @ plan - Evropskou unii
Reg. ¢. CZ3 1.1.01/MV/23_44/0000044 s|uiby obdéanim a firma’m' Vy’zva ¢. 20. ‘ Obnovy NextGenerationEU




PODPRODUKT 2.1

METODIKA POSUZOVANI TELEMEDICINSKYCH SLUZEB

Doporuceny proces:

* Podani zadosti dle metodiky

* Posouzeni podle rizikovosti a prinosu

* Navrh Uhrady do jednoho z mechanismu (ZP, ZUM, vykon)
Pro koho metodika slouzi:

* Ministerstvo zdravotnictvi / SUKL / platci — pro hodnoceni
e Dodavatelé technologii — jako navod, co pripravit

e Poskytovatelé pécCe — pro rozhodovani o nakupech

Narodni

Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1 Digitalni L ) am: plan

Reg. ¢. CZ31.1.01/MV/23_44/0000044 sluzby ob&an(im a firmam, vyzva ¢. 20.

obnovy

Inancovano
Vropskou unii




PODPRODUKT C. 2.2
DOPORUCENE POSTUPY PRO TM VYKONY

Prof. MUDr. Milos Taborsky, CSc. FESC, FACC, MBA.
Mgr. Jitka Klugarova, Ph.D.
PaedDr. Dagmar Tuckova, Ph.D. et Ph.D
Mgr. Pavel Kopecny
MUDr. Stépan Hudec, Ph.D.
MUDr. Martin Rada

Ing. Eva Strakova

Financovano

[ Evropskou unii

NextGenerationEU



PODPRODUKT 2.2

DOPORUCENE POSTUPY PRO TM VYKONY

Dokonceno:
* Metodika tvorby doporucenych postupt pro telemedicinu
* Doporuceny postup - Distancni medicina horsSiciho se srdec¢niho selhani

https://nikez.mzcr.cz/guideline/345-distancni-medicina-horsiciho-se-srdecniho-selhani/

* Distanéni monitoring pacientd s horsicim se srde¢nim selhdnim — 1.inicalni vykon 2. kontrolni vykon
V realizaci:

Registrace DP dalSich intervenci:

Gestacni diabetes

Psychiatrie

Plicni arterialni hypertenze

PediatriCti pacienti s zivot limitujicim a zivot ohrozujicim onemocnénim

Oftalmologie

I , Narodni Financovano
Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1 Digitalni > @ : plan - Evropskou unii
Reg. ¢. CZ3 1.1.01/MV/23_44/0000044 s|uiby obdéanim a firma’m' Vy’zva ¢. 20. Obnovy NextGenerationEU


https://nikez.mzcr.cz/guideline/345-distancni-medicina-horsiciho-se-srdecniho-

PODPRODUKT 2.2

DOPORUCENE POSTUPY PRO TM VYKONY

* Metodika tvorby klinickych doporucenych postupl ( KDP) je pro vSechny medicinské
obory jednotna a je zaloZena na standardizovaném procesu NIKEZ/UZIS MZCR.

* Klinické doporucené postupy se vétsinou zabyvaji jednim nebo vice klinickymi a
diagnostickymi problémy a resi primo obsah konkrétnich diagnostickych a klinickych
postupd.

* Klinické doporucené postupy jsou indikovany nejen pro klinické scénare pozaduijici
uhradu z verejného zdravotniho pojisténi, vyuzivajici telemedicinské technologie (
periferni mérici jednotky), ale i pro distancni komunikaci s pacienty, kde musi byt jasné
definované indikace a kontraindikace/limity uvedenych postupu.

e Soucasti DP i OD je tvorba indikatoru kvality (IK).

K , Narodni Financovano
Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1 Digitalni .. gp @ plan - Evropskou unii
Reg. é CZ3 1.1.01/MV/23_44/0000044 S|uiby obéanﬁm a firma’m' Vy’zva é 20. ‘ Obnovy NextGenera tionEU




PODPRODUKT 2.2

DOPORUCENE POSTUPY PRO TM VYKONY

Pfipraveny doporuceny postup by mél byt:
* stru¢ny a srozumitelny,

* vychazet z moznosti bézné zdravotnické praxe v kontextu organizace, fizeni, personalniho

zajisténi a technického vybaveni poskytovatell v podminkach CR,

e uvadét klicova doporuceni, ktera musi byt zalozena na védeckych dukazech, v pripadé

absence dikazu pak na expertnich dlikazech.

* Mél by byt pouzit aktualni védecky uznavany systém klasifikace dukazt mediciny zaloZzené na
dikazech (EBM), ktery uvadi jistotu dikazu, na jejimz podkladé Ize stanovit silu doporuceni.
Jednoznacné preferovany je systém a metodika GRADE.

. Financovano
Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1 Digitalni i gp @ plan - Evropskou unii
Reg. ¢. CZ3 1.1.01/MV/23_44/0000044 S|uiby obdéanim a firma’m' Vy’zva ¢. 20. ‘ Obnovy NextGenerationEU




PODPRODUKT 2.2

DOPORUCENE POSTUPY PRO TM VYKONY

(. Registrace v CE relevantnim * Odbomé spole¢nosti b
subjektem spinujicim «PZS
podminky * Grantové agentury
* Formular * 3 Urovné oponentury
* Kontrola * Konzultace s Metodickym
* Schvaleni centrem NIKEZ
* Registrace GIN
* Konzultace s Metodickym
centrem NIKEZ
. ‘v/zdélééa';i v oblasti
tv /0D
| Py _ J
Registrace
Publikace
Aktualizace a
& implementace B
* Soucasti DPa 0D je * Po pilotnim ovéfeni
termin aktualizace * Po schvaleni RR NIKEZ
* DohlZi metodické centrum * Portal NIKEZ
f;g((EZk N * Véstnik MZ CR
* Pokyn k aktualizaci muze * Zaslani viem uZivatelim
VR a RR NIKEZ i
. =2 - * Implementace pomoci tvorby
* Aktualizace se registruje J L indikatoru kvality
v centraini evidenci
. J
" ’ Narodni Financovano
Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1 Digitalni .. _gp @ plan - Evropskou unii
Reg. ¢. CZ3 1101/MV/23_44/0000044 S|uiby obdéanim a firma’m' Vy’zva ¢. 20. \ obnovy NextGenerationEU
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