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1. Uvobp

Mobilné zdravotnictvo zahfia ,lekdrsku prax a poskytovanie sluzieb v oblasti verejného
zdravia s podporou mobilnych zariadeni, ako su mobilné telefony, zariadenia na

. . . roge e, 71 A .y A ’ . . 1
monitorovanie pacientov, osobné digitalne pomocky (PDA) a iné bezdrotové zariadenia*’ .

Takisto zahfila aj aplikdcie, ako st aplikacie na zabezpecenie zdravého Zivotného §tylu a
telesnej a dusevnej pohody?, ktoré sa mozu pripojit’ na zdravotnicke pomdcky alebo snimace
(napr. naramky alebo hodinky), ako aj systémy osobného poradenstva, zdravotné informécie a
pripomienky na uzitie liekov formou sms a bezdrotovu telemedicinu.

Mobilné zdravotnictvo je nova a rychlo sa rozvijajica oblast, ktora ma potencial prispiet’ k
transformacii zdravotnej starostlivosti a zvysit’ jej kvalitu a ucinnost’.

Zahtna rdzne technologické rieSenia, ktoré okrem iného meraju Zivotné funkcie, ako su pulz,
hladina glukozy v krvi, krvny tlak, telesna teplota a mozgova ¢innost. Vyraznymi prikladmi
aplikdcii su oznamovacie, informa¢né a motivac¢né nastroje, ako napr. pripomienky na uZzitie
liekov alebo nastroje, ktoré pontkaju odporicania, ako sa udrzat v kondicii a zdravo sa
stravovat’.

S rozsirenim smartfénov, ako aj inteligentnych sieti 3G a 4G sa zvysilo pouzivanie mobilnych
aplikacii poskytujucich sluzby zdravotnej starostlivosti. Dostupnost’ technoldgii satelitnej
navigéacie v mobilnych zariadeniach poskytuje moznost’ zlepsit’ bezpecnost' a samostatnost’
pacientov.

Mobilné zdravotnictvo umoziluje prostrednictvom snimacov a mobilnych aplikacii
zhromazd’ovat’ dolezité zdravotné, fyziologické a environmentalne udaje a udaje tykajuce sa
zivotného Stylu a kazdodennej cCinnosti. Tieto udaje by mohli sluzit ako zdklad na
poskytovanie starostlivosti a vyskumné ¢innosti zalozené¢ na dokazoch a zaroven ul'ahcovat
pristup pacientov k svojim zdravotnym informaciam kdekol'vek a kedykol'vek.

Mobilné zdravotnictvo by tieZ mohlo podporovat’ poskytovanie vysoko kvalitnej zdravotne;j
starostlivosti a umoznit' presnejSiu diagnostiku a liecbu. MéZe pomahat’ zdravotnickym
pracovnikom zefektivnit’ lieCbu pacientov, kedze mobilné aplikacie moézu podporovat
dodrziavanie zdravého zivotného $tylu, ¢im sa umoziuje osobnejsi pristup k ur¢ovaniu liekov
a lieCby.

Mohlo by sa posilnit’ postavenie pacientov, ktori by vd’aka moznostiam sebahodnotenia alebo
monitorovania zdravotného stavu na dialku a monitorovania environmentalnych faktorov
(napr. zmeny kvality ovzdusia, ktoré mézu ovplyvnit’ zdravotny stav) mohli aktivnejsie riadit’

-----

Svetova zdravotnicka organizacia, ,,mHealth — New horizons for health through mobile technologies
(Mobilné zdravotnictvo — Nové perspektivy pre zdravie vd’aka pouzivaniu mobilnych technoldgii), séria
Global observatory for eHealth, 3. zvézok, strana 6.

Medzi tieto aplikdcie patria predovSetkym aplikacie ur€ené na priame alebo nepriame zachovavanie
alebo zlepsovanie zdravého spravania, kvality Zivota a telesnej a dusevnej pohody l'udi.



V tomto smere mobilné zdravotnictvo nemé nahradit’ zdravotnickych pracovnikov, ktori
nad’alej zohravaju tstrednt ulohu pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, ale skor ma slazit’
ako podporny nastroj na jej riadenie a poskytovanie.

Mobilné zdravotnictvo ma potencial zohrat’ kI'a€ovl tlohu pri zlepSeni naSho Zivota. Je vSak
nevyhnutné zabezpecit, aby tato technologia bola pre obcanov dostupna a mohli ju bezpecne
pouzivat’.

Cielom tejto zelenej knihy, ktory bol oznameny v akénom plane na roky 2012 — 2020°, je
otvorit’ rozsiahlu konzulticiu so zainteresovanymi stranami o existujucich prekdzkach a
problémoch tykajucich sa zavadzania mobilného zdravotnictva a pomoct identifikovat
spravnu cestu na rozvinutie jeho potencialu.

Zelena kniha analyzuje potencidl mobilného zdravotnictva a jeho technologické aspekty a
predstavuje otdzky, na ktoré by mali odpovedat zucastnené strany. Zaroven analyzuje
potencidl mobilného zdravotnictva na zachovanie a zlepSenie zdravia a kvality zivota
pacientov a podporu ich postavenia.

Mnohé otazky nemusia patrit’ do rozsahu posobnosti pravnych predpisov EU, ale EU méze
stdle pdsobit’ ako stredisko vymeny informdcii v oblasti osvedCenych postupov a modze
pomdct’ stimulovat’ inovécie v oblasti s obrovskym potencidlom.

Na zaklade odpovedi na zelent knihu Komisia moze podniknat’ kroky na urovni EU na
podporu zavedenia mobiln€¢ho zdravotnictva.

Utvary Komisie spolu s touto zelenou knihou uverejiiujii pracovny dokument utvarov
Komisie o existujicom pravnom ramci EU, ktory sa uplatiiuje na aplikdcie sliziace na
zabezpecenie zdravého Zivotného $tylu a telesnej a dusevnej pohody.

2. POTENCIAL MOBILNEHO ZDRAVOTNICTVA
2.1. Potencial pre zdravotnu starostlivost’

Systémy zdravotnej starostlivosti v Eurdpe ¢elia novym vyzvam, ako je starnutie obyvatel'stva
a zvySeny tlak na rozpocty. Mobilné zdravotnictvo by v tejto stvislosti mohlo byt jednym z
nastrojov na rieSenie tychto vyziev, ked’ze prispieva k zdravotnej starostlivosti viac zameranej
na pacienta a podporuje prechod smerom k prevencii pri su¢asnom zvySovani efektivnosti
systému.

2.1.1.  Pristup zamerany na lepSiu prevenciu/kvalitu Zivota

Riesenia mobilného zdravotnictva moézu pomdet’ odhalit’ rozvoj chronickych ochoreni v
ranom §tadiu prostrednictvom nastrojov sebahodnotenia a diagnézy na dial’ku, kym vymena
udajov s poskytovatel'mi starostlivosti by umoznila v€asny zasah.

Akeny plan Europskej komisie o elektronickom zdravotnictve na roky 2012 — 2020: inova¢na zdravotna
starostlivost’ pre 21. storocie, 07.12.2012.



V tejto suvislosti moéze mobilné zdravotnictvo pomdet’ pri prekonavani neochoty pacientov
vyhl'adat’ pomoc z dovodu stigmatizicie alebo hanby, ako sa to stdva v pripade duSevnych
chordb, kedy sa lieci iba kazda druha osoba trpiaca nejakou poruchou.

Pozornost’ zamerana na prevenciu moéze zlepSit kvalitu zivota I'udi a dokonca zvysit
o¢akavanii dizku Zivota a mohla by sa este posilnit’ vd’aka nachadzaniu novych spdsobov, ako
podporit’ ,,zdravé navyky*. Motivacia a angaZzovanost’ pouzivatelov maji v tomto smere aj
nad’alej kIi¢ovy vyznam a predstavuju bohatt oblast’ vyskumu pre behavioralnu ekonémiu.

Napokon, da sa o¢akavat,, ze angazovanejsie a dlhsi cas zdravsie obyvatel'stvo pomdze znizit
finan¢ny tlak na systémy zdravotnej starostlivosti v EU.

2.1.2.  Efektivnejsia a udrzatelnejsia zdravotna starostlivost

Mobiln¢ zdravotnictvo by mohlo prispiet k efektivnejSiemu sposobu poskytovania
starostlivosti prostrednictvom lepSieho pldnovania, obmedzenia nepotrebnych konzultacii a
usmerneni pre liecbu a medikaciu uréenych lepsie pripravenym odbornikom.

Podla odhadov by pouzivanie tabletov a inych mobilnych zariadeni mohlo pomoct
zdravotnickym pracovnikom a pomocnému personalu usetrit’ az 30 % casu, ktory stravia
ziskavanim a analyzovanim informacii’. Pracovna sila v zdravotnictve by sa mohla vyuzit
efektivnejsie, ak by bola podporovand komunikaciou s pacientmi v redlnom case, napr.
prostrednictvom vymeny udajov o pouzivatel'och aplikacii.

Mobilné zdravotnictvo by mohlo systémom zdravotnej starostlivosti pomoct’ riesit’ problém
poklesu ich zdrojov. Viacero zdravotnickych a oSetrovatel'skych zékrokov by sa mohlo
uskutocnit’ na dialku alebo by ich mohli vykonat’ samotni pacienti za pomoci monitorovacich
systétmov a podédvania sprav, ¢im by sa znizil pocet hospitalizacii. Napriklad by sa mohli
zaviest' efektivne metddy riadenia chronickych chordb prostrednictvom monitorovania a
poradenstva na dial’ku, vd’aka ktorym by pacienti dokonca mohli zostat’ doma, ¢o by zlepsilo
ich pohodlie a vyrazne znizilo ndklady na zdravotnu starostlivost’.

Analyza vel’kych dat, ktoré prinaSa mobilné zdravotnictvo, moze napokon prispiet’ k zvysSeniu
ucinnosti zdravotnej starostlivosti a prevencie chordb tym, Ze organom zdravotnej
starostlivosti poskytne presnejsi a komplexnejsi obraz o chorobach a spravani pacientov.

2.1.3.  Uvedomelejsi pacienti

RieSenia mobilného zdravotnictva podporujii zmenu ulohy pacientov z pomerne pasivnej na
viac angazovanu a zaroven posiliiuji ich zodpovednost’ za vlastné zdravie prostrednictvom
snimacov, ktoré odhaluji a oznamuju zivotné funkcie, a mobilnych aplikacii, ktoré ich
podporuju v dodrziavani stravovacieho rezimu a predpisanej liecby.

Rovnako moézu zvysit informovanost obCanov o otazkach zdravia prostrednictvom
zrozumitel'nych informécii o ich zdravotnom stave a zodpovedajiicom spdsobe Zivota, ¢o im
pomdze prijimat’ informovanejSie rozhodnutia o svojom zdravi.

4 PWC "Socio-economic impact of mHealth", strana 17.



Mnoho z tychto rieSeni vyuziva nastroje na zlepSenie motivacie alebo dodrziavania lieCby
napriklad tym, Ze pouzivatelov motivuje, aby plnili konkrétne ciele tykajice sa fyzickej
kondicie alebo im pripomina, ze maji uzit’ liek.

Prechod na starostlivost’ orientovani na pacienta si mdze vyzadovat prepracovanie
existujucich infrastruktir a zdravotnickych organizécii, ktoré su v sucasnosti organizované
podl'a zdravotnickych pracovnikov. Systémy zdravotnej starostlivosti sa budi musiet’ otvorit’
moznosti prijimania udajov od pacientov (napr. z mobilnych aplikacii) a zabezpecenia
pristupu k starostlivosti kdekol'vek a kedykol'vek, napriklad prostrednictvom online
platforiem v oblasti zdravia pristupnych pre pacientov a lekarov. To bude mat’ vplyv na tlohu
zdravotnickych pracovnikov, ktori m6zno budi musiet’ monitorovat’ pacientov na dial’ku a
Castejsie s nimi komunikovat prostrednictvom e-mailov.

2.2, Trhovy potencial
2.2.1.  Trh mobilného zdravotnictva

Vdaka moZznosti pripojenia k mobilnym sietam kedykol'vek a z akéhokol'vek miesta a
rozsireniu smartféonov a tabletov sa v poslednych rokoch mobilné zdravotnictvo rozvinulo ako
doplnkovy sposob poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Rozsirenie mobilného internetu s viac ako 6 miliardami predplatitelov na svete podporilo
narast trhu mobilného zdravotnictva a aplikacii zabezpecujucich telesnti a dusevnil pohodu’.

Konvergencia medzi bezdrotovymi komunikacnymi technologiami a zdravotnickymi
pomdckami na jednej strane a zdravotnou a socialnou starostlivostou na druhej strane vplyva
na vytvaranie novych podnikov, pricom nova Struktira poskytovania zdravotnej starostlivosti
a rozvoj ,,striebornej ekonomiky* predstavuji vel'mi sl'ubné trhy.

Z nedavneho prieskumu WHO?® vyplyva, Ze mobilné zdravotnictvo v krajindch s vysokymi
prijmami pohana nevyhnutnost znizit ndklady na zdravotnt starostlivost, zatial co v
rozvojovych krajinach sa rozvija najméd vplyvom potreby pristupu k primérnej starostlivosti.
Prieskum d’alej ukazal, e jednym z najnovsich motorov zdravotnej starostlivosti v EU st
systémy, ktoré podporuju individualnu starostlivost’ prostrednictvom nosite'nych, prenosnych
a implantovatel'nych systémov, a pacientom umoziuju zohravat aktivnejSiu ulohu (tzv.
osobné systémy zdravia).

V Afrike a v Azii sa vacSina existujiicich sluzieb mobilného zdravotnictva zameriava na
zlepSenie efektivnosti pracovnej sily a systémov zdravotnej starostlivosti. Dal§ia kategoria
sluzieb, ktora je obzvlast’ vyznamna v Indii, Juznej Afrike a Keni, zahfiia spravy tykajuce sa
prevencie a zvySovania informovanosti zamerané na obmedzenie $irenia infekénych chordb.

Pokial’ ide o prijmy mobilného zdravotnictva, spolocna analyza GSMA a PWC predpoklada,
ze globalny trh mobilného zdravotnictva dosiahne v roku 2017 hodnotu 23 miliard USD,
pricom podiel Eurépy bude zodpovedat hodnote 6,9 miliardy USD, podiel azijsko-
tichomorského regionu hodnote 6,8 miliardy USD a nasledovat’ bude severoamericky trh v

> ITU ,,Measuring the Information Society* 2012.

6 Svetova zdravotnicka organizacia, ,,mHealth — New horizons for health through mobile
technologies “(Mobilné zdravotnictvo — Nové perspektivy pre zdravie vd’aka pouzivaniu mobilnych
technologii), séria Global observatory for eHealth, 3. zvizok.



hodnote 6,5 miliardy USD’. Zo spravy vyplyva, Ze rie§enia na monitorovanie lie¢by na dialku
predstavuju v sucasnosti takmer 60 % celkového vyuzitia mobilného zdravotnictva v Europe.
Riesenia, ktoré zvySuju efektivnost’ pracovnej sily a systémov zdravotnej starostlivosti,
predstavuju spolu s aplikdciami na zabezpecenie zdravia a telesnej a duSevnej pohody takmer
15 % celkového vyuzitia.

StarSie Stadie, ako je napr. analyza spolo¢nosti Frost a Sullivan z roku 2008, nepredpokladali
takyto rast. Mobilné a bezdrotové technologie v oblasti zdravotnej starostlivosti v Eurdpe v
tom Gase dosahovali hodnotu len vyse 1 miliona EUR.® Rychly narast mobilného
zdravotnictva v Eurdpe sa da ciastocne vysvetlit neocakavanym nastupom aplikacii pre
mobilné telefony.

Z inej $tadie, ktord uskutoénili spolo¢nosti PWC a GSMA’ vyplyva, Ze mobilné
zdravotnictvo by v roku 2017 mohlo potencialne usetrit’ naklady na zdravotnu starostlivost’ v
EU vo vyske 99 miliard EUR. Pri zohl'adneni nakladov na pracovnu silu, ktora je potrebna na
podporu mobilného zdravotnictva (6,2 miliardy EUR), by sa najvyraznejSie uspory dosiahli v
oblasti telesného a duSevného zdravia/prevencie (69 miliard EUR) a liecby/monitorovania (32
miliard EUR).

2.2.2.  Trh aplikacii pre mobilné zdravotnictvo

Trh mobilnych aplikécii sa v poslednych rokoch vyvijal vel'mi rychlo a stal sa kl'i¢ovou
hybnou silou zavddzania mobilného zdravotnictva, ktoré ulahlilo rozSirenie smartfonov.
Zaujimavostou je, Ze tento trh ovladaju fyzické osoby alebo malé spolocnosti, pri¢om 30 %
spolo¢nosti vyrabajicich mobilné aplikacie predstavuji fyzické osoby a 34,3 % malé podniky
(podla definicie podniky s 2 a7 9 zamestnancami)'”.

Ako sa uvadza v nedavnej sprave IHS, 20 najobl'ibenejSich bezplatnych aplikacii v oblasti
Sportu, kondicie a zdravia v roku 2013 uz bolo nainStalovanych na celkovo 231 miliéonoch
zariadeni na celom svete."’

Podl'a Juniper ,narastajuci trh periférnych zdravotnickych zariadeni a zvysujuci sa vykon
smartfonov bude mat za nasledok, Ze pocet pacientov monitorovanych prostrednictvom
mobilnych sieti sa do roku 2016 zvysi na 3 miliony.*

Rovnako sa predpoklada, ze do roku 2017 bude na svete vlastnit’ smartfén 3,4 miliardy I'udi a
polovica z nich bude pouzivat’ aplikacie mobilného zdravotnictva'?.

Podl'a nedavnych odhadov'’ je v sucasnosti na svetovom trhu dostupnych 97 000 aplikacii
mobilného zdravotnictva na viacerych platformach. Priblizne 70 % tychto aplikacii sa
zameriava na spotrebitel'ské segmenty v oblasti kondicie a telesnej a dusevnej pohody. 30 %

GSMA a PWC, Touching lives through mobile health - Assessment of the global market opportunity,
februar 2012.

Frost & Sullivan (2008) ,, Mobile/Wireless Healthcare Technologies in Europe .

GSMA, Socio-economic impact of, mHealth, jin 2013.

IDC ,,Worldwide and U.S. Mobile Applications, Storefronts, Developer, and In-App Advertising 201 1-
2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models “.

a Sprava IHS ,,The World Market for Sports & Fitness Monitors — 2013 Edition“.

Research2Guidance (2013), ,,The mobile health global market report 2013-2017: the
commercialisation of mHealth apps “ (Vol. 3).

Rovnako ako predchéadzajuce.



aplikécii je uréenych pre zdravotnickych pracovnikov, ktorym ul'ahcuju pristup k udajom
o pacientoch, konzultaciam a monitorovaniu pacientov, diagnostickym sluzbam, informéciadm
o liekoch atd™*.

3. NEVYRIESENE PROBLEMY

V tejto Casti su predstavené nazory zainteresovanych strdn na rézne problémy, ktoré by sa
mali rie$it’ v stvislosti s rozvojom mobilného zdravotnictva. VzhI'adom na to, Ze organizécia
systémov zdravotnej starostlivosti je v kompetencii vnutrostatnych alebo regionalnych
organov, tato ¢ast’ sa zameriava na cezhrani¢né otazky a na pripadné koordinované opatrenia
na urovni EU, ktoré by mohli prispiet’ k rozsireniu mobilného zdravotnictva v Eurdpe, pri
dokladnom re$pektovani principu subsidiarity.

3.1. Ochrana udajov vratane bezpec¢nosti udajov tykajucich sa zdravia

Rychly rozvoj odvetvia mobilného zdravotnictva vyvolava obavy z vhodného spracovéavania
udajov, ktoré sa zhromazd’uju prostrednictvom aplikacii alebo rieSeni od fyzickych osdb,
vyvojovych pracovnikov, zdravotnickych pracovnikov, reklamnych spolocnosti, verejnych
organov atd’.

RieSenia a zariadenia mobilného zdravotnictva mdézu zbierat’ velké mnozstvd informdcii
(napr. udaje pouzivatel'a ulozené na zariadeni a Udaje z r6znych snimacov vratane lokalizacie)
a spracovavat ich aj v tretich krajinach mimo Eurdpskeho hospodarskeho priestoru,
potencialne s ciefom poskytnut’ koncovym pouZivatelom nové a inovativne sluzby'’.

V ramci nedavnej Stadie sa zistilo, ze len 23 % spotrebitel'ov uz pouzilo nejaky druh rieSenia
mobilného zdravotnictva. 67 % respondentov uviedlo, Ze cez svoj mobilny telefén nechcu
robit’ ,,vobec nic* na podporu svojho zdravia a 77 % opytanych nikdy nepouZilo svoj telefon
na &innosti tykajice sa zdravia'®.

Spotrebitelov mdézu znepokojovat rizikd suvisiace s poskytovanim zdravotnych informacii,
ako je nechcend vymena tychto informacii s tretimi stranami (napr. zamestnavatelia Ci
poistovne). Az 45 % spotrebitelov uviedlo, ze sa obavaju o neziaduce pouZitie ich tidajov pri

pouzivani mobilnych zariadeni na &innosti tykajuce sa zdravia'’.

Z prieskumu Financial Times sa zistilo, Ze 9 z 20 najobl'ibenejsich aplikacii v oblasti zdravia
poskytuje udaje jednej z najvicsich spolocnosti, ktora podrobne sleduje, ako I'udia pouzivaja
svoje mobilné telefony'®.

Tieto informacie v mnohych pripadoch predstavuju osobné udaje, pretoZe ide o informacie o
fyzickej osobe, ktora je priamo alebo nepriamo identifikovana alebo identifikovate'na. Okrem
toho je spracovanie udajov o zdravi obzvlast’ citlivé, a preto si vyzaduje osobitnt ochranu.

Stadia spolo¢nosti Deloitte ,,mHealth in an mWorld*, 2012.

Pozri aj ¢ast’ 3.8 o ,,velkych datach®.

Boehm. E, Mobile Healthcare’s Slow Adoption Curve, 2011, Forrester Research, Inc.

Blue Chip Patient Recruitment. Leveraging Mobile Health Technology for Patient Recruitment, oktober
2012.

Financial Times, Health apps run into privacy snags, 1.9.2013.



Existuju aj opravnené obavy o bezpecnost’ idajov tykajucich sa zdravia fyzickych oséb pri
pouzivani technoldgii mobilného zdravotnictva, ked’Ze ich osobné udaje by mohli byt
nahodne zverejnené alebo sa dostat’ k neopravnenym osobam.

Takyto pripad by mohol nastat, ked’ zdravotnicki pracovnici pristupuju k zdravotnym
informacidm pomocou mobilného zariadenia alebo ked pacienti ukladaju osobné tdaje do
aplikacie pre osobné zdravotné zaznamy. Strata alebo kradez zariadeni s citlivymi
informaciami mozu predstavovat’ vazny bezpecnostny problém.

Vzhl'adom na citlivost’ idajov o zdravi by rieSenia mobilného zdravotnictva mali obsahovat’
konkrétne a primerané bezpecnostné zaruky, ako napriklad Sifrovanie udajov o pacientovi a
vhodné mechanizmy identifikacie pacientov s cielom zmiernit bezpecnostné rizika.
Bezpecnost' a kontrola pristupu by tiez mali vytvorit' priaznivé podmienky pre budtce
vyskumné a inovacné projekty.

Ochrana osobnych udajov je v Eurdpe zakladnym pravom, ktoré je zakotvené v ¢lanku 8
Charty zékladnych prav Eurdpskej tnie, ako aj v ¢lanku 16 ods. 1 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej tnie (ZFEU). Dodrziavanie pravidiel ochrany osobnych udajov a povinnosti
informovat’ dotknuté osoby, zabezpecenie dajov a zdkonné spracovavanie osobnych tdajov
vratane zdravotnych a lekéarskych udajov je preto dblezité pre budovanie dovery v rieSenia
mobilného zdravotnictva'. Pokial ide o aplikdcie, existuju usmernenia tykajice sa
poziadaviek na ochranu udajov.*

V EU prebieha revizia aktualne platnej smernice o ochrane osobnych tdajov?!, aby lepsie
reagovala na vyzvy, ktoré prindsSaju rychly rozvoj novych technologii a globalizécia, a
zarovenl zabezpecila, aby si l'udia udrzali u¢inni kontrolu nad svojimi osobnymi tdajmi.
Navrh Komisie o vieobecnom nariadeni o ochrane tGidajov** umozni vi&siu harmonizaciu
pravidiel na ochranu udajov v EU, zabezpe¢i pravnu istotu podnikom a zvysi doveru v sluzby
mobilného zdravotnictva s konzistentnou a vysokou uroviiou ochrany fyzickych osob.

V navrhu sa okrem in¢ho zavadzaja aj zasady ,,minimalizécie udajov®, ,,Specificky navrhnute;j
ochrany udajov* a ,Standardne urCenej ochrany tdajov*, aby sa zabezpecilo, Ze zaruky na
ochranu udajov sa zohl'adnia uz vo faze planovania postupov a systémov.

Otazky:

o Aké konkrétne bezpecnostné zaruky v rieSeniach mobilného zdravotnictva by mohli
pomoOct’ zabranit’ zbytoénému a neopravnenému spracuvaniu udajov o zdravi v kontexte
sluzieb mobilného zdravotnictva?

e Ako by mohli vyvojari aplikdcii najlepSie uplatiiovat’ zasady ,,minimalizacie udajov®,

Pozri sprievodny pracovny dokument utvarov Komisie o st¢asnom pravnom ramci EU, ktory sa
vztahuje na aplikacie zabezpecCujuce telesni a dusevni pohodu, odsek o prave na siikromie a na
ochranu udajov.
Pozri stanovisko 2/2013 pracovnej skupiny podla ¢lanku 29 z 27. februara 2013 o aplikaciach pre
inteligentné zariadenia.
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych osob pri
spracovani osobnych udajov a volnom pohybe tychto tdajov (U. v. ES L 281/31, 23.11.1995).
Névrh nariadenia Komisie o ochrane fyzickych osob pri spracuvani osobnych udajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov COM(2012) 11.
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»specificky navrhnutej ochrany udajov™ a ,sStandardne urCenej ochrany udajov v
aplikaciach mobilného zdravotnictva?

3.2. Velké data (,,big data*)

Mobilné zdravotnictvo mdze ul'ahCit’ ziskavanie velkého mnoZzstva tidajov o zdravi. Takéto
udaje (napr. merania, lekarske snimky, opisy priznakov) mézu byt ulozené vo velkych
databazach, ktoré maji potencidl na posilnenie vyskumu a inovacii v oblasti zdravotnej
starostlivosti.

Velké data predstavuji moznost' analyzovat’ rézne (neStrukturované) subory udajov zo
sirokého spektra zdrojov. To si vyzaduje schopnost’ prepajat’ udaje a ziskavat potencidlne
cenné informacie z neStruktirovanych tdajov automaticky a nakladovo efektivne.

Ocakava sa, ze v budicom desatro¢i narastie objem osobnych udajov zo snimaca z 10 %
vietkych uchovavanych informacii na priblizne 90 %>. Zhromazd’ovanie udajov v realnom
case ma podl'a predpokladov viest’ k osobnejSiemu pristupu k medikamentoznej liecbe.

Tieto udaje moézu tvorit’ zdsadny prvok epidemiologického vyskumu, pretoze vyskumnym
pracovnikom a vedcom umoziuju zlepsit' lieCbu pacientov tym, Zze budu hl'adat’ modely na
vacSom rozsahu alebo dochédzat’ k novym zaverom, napriklad o vztahu medzi rozvojom
zdravotného stavu a environmentalnymi faktormi. Velké data moézu takisto prispiet’ k
skrateniu dizky testovania lickov alebo k vyvoju vyspelejsich mechanizmov na véasné
odhalenie a prevenciu chordb. Mohli by tiez umoznit' rozvoj inovativnych obchodnych
modelov v tejto oblasti.

Maximalizacia potencidlu udajov tykajucich sa zdravia by mohla viest k zvySeniu
produktivity a zniZeniu ndkladov v sektore zdravotnictva USA v odhadovanej hodnote 300
miliard dolarov roéne™*.

Ziskavanie udajov o zdravi vSak musi byt v sulade s pravnymi poziadavkami vratane
poziadaviek na ochranu osobnych tdajov a moze vyvolat’ etické otazky, najma pokial’ ide o
dodrziavanie zésady informovaného a vyslovného sthlasu, ak je to relevantné, napr. ak
pacient v case, kedy bol poziadany o suhlas, vyslovne nepovoli pouzitie svojich osobnych
udajov na vyskumné ucely.

Zakladné pravo na ochranu osobnych udajov sa v plnom rozsahu uplatiiuje na oblast’ velkych
dat. V dosledku toho spracovanie osobnych udajov musi byt’ v stilade s pravidlami o ochrane
udajov, najmi vzhl'adom na citlivost’ udajov o zdravi. Osobitny vyznam ma v tejto stuvislosti
definicia osobnych idajov a zdsada obmedzenia ucelu.

Vyskumni pracovnici ¢elia vyzve, aby u¢inne vyuzivali obrovské mnozstvo tidajov o zdravi
zhromazdenych z mobilnych zariadeni a sucasne zabezpecili, Ze tieto udaje su spracovavané
bezpe¢nym spdsobom. Na tento ucel sa v akénom plane elektronického zdravotnictva na roky
2012 — 2020 uvadza, Ze financovanie EU v oblasti vyskumu a inovécii by sa malo zamerat’ aj

3 Improving Public Health and Medicine by use of Reality Mining, Pentland. A, et al 2009, Robert Wood
Johnson Foundation.

Sprava spolo¢nosti McKinsey, Big data: The next frontier for innovation, competition, and productivity,
maj 2011.
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na spdsoby, ako analyzovat a ziskavat vel'ké data okrem inych aj v prospech obcanov a
vyskumnych pracovnikov.

Vyznamnu ulohu pri zvySovani kapacity skladovania a spracovania udajov potrebnych na
nardbanie s takym mnoZstvom udajov zohrava cloud computing®, ktory zabezpetuje
dostupnost’ tychto tidajov v ktoromkol'vek Case a z akéhokol'vek miesta. Cielom stratégie
Europskej komisie pre cloud computing je ulah¢it’ rychlejSie prijatie bezpe¢nych rieSeni v
tejto oblasti v Eurépe, ktoré by podporili bezpe¢né skladovanie udajov o zdravi cez internet®®.

Spracovanie osobnych udajov o zdravi by malo byt prisne v stlade s predpismi EU o ochrane
, : Lo ;v . ;2
Gidajov, ktoré su v saasnosti predmetom revizie”'.

Otazky:

e Aké opatrenia su potrebné na plné vyuzitie potencidlu velkych udajov vytvorenych v
ramci mobilného zdravotnictva v EU, aby stcasne plnili pravne a etické poziadavky?

3.3. Stcasny stav uplatnitePného pravneho ramca EU

V akénom plane elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020 sa uvadza, Ze rast
mobilného zdravotnictva zmierniuje rozdiely medzi tradiénym poskytovanim klinicke;j
starostlivosti a vlastnym riadenim starostlivosti a telesnej a duSevnej pohody; a ze jednotlivi
aktéri sa snazia o vyjasnenie svojej ulohy a zodpovednosti v hodnotovom ret'azci mobilného
zdravotnictva®™.

Navyse v neddvnom uzneseni o akénom plane elektronického zdravotnictva na roky 2012 —
2020, ktor¢ prijal Eurdpsky parlament, sa zdoraziiuje potencial mobilného zdravotnictva a
aplikdcii na zabezpeCenie telesnej a duSevnej pohody pre pacientov a potreba jasného
pravneho ramca, ktory zabezpeéi ich rozvoj a bezpe&né prijatie® .

Ked’ze pouzivanie tychto aplikacii ovplyviiuju platné regulaéné nastroje EU, zainteresované
strany, ako su vyvojari mobilnych aplikécii a vyrobcovia mobilnych platforiem mézu ziadat' o
usmernenia tykajlice sa uplatnitelnych pravidiel. Stav prislusnych pravidiel EU je uvedeny v
prilozenom pracovnom dokumente utvarov Komisie.

V EU neexistuju ziadne zavdzné pravidla, pokial ide o vymedzenie medzi aplikaciami na
zabezpecenie zdravého zivotného $tylu a telesného a dusevného zdravie a zdravotnickymi
pomdckami alebo pomdckami uréenymi na diagnostiku in vitro. S cielom pomoct’ vyvojarom
softvéru a vyrobcom zistit, ¢i ich vyrobky patria do rozsahu posobenia smernice o

= Cloud computing znamena ukladanie, spracovavanie a pouzivanie udajov na vzdialenych pocitacoch

dostupnych cez internet.
2 COM(2012) 529, ,, Uvolnenie potencialu cloud computingu v Eurépe “, 27.09.2012.
7 Pozri sprievodny pracovny dokument utvarov Komisie o sicasnom prdaviom ramci EU, ktory sa
vztahuje na aplikacie zabezpecujiice Zivotny styl a telesnu a dusevnu pohodu, odsek o prave na
sukromie a na ochranu udajov.
Pozri akény plan elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020: inovacna zdravotna starostlivost’
pre 21. storocie, s. 9 — 10.
Uznesenie zo 14. januara 2014, http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+TA+P7-TA-2014-0010+0+DOC+XML+V0//SK
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zdravotnickych pomédckach® alebo smernice o diagnostickych zdravotnych pomdckach in
vitro®', itvary Komisie vydali od januara 2012 uréité usmernenia k tejto otazke, ktoré sa budu
priebezne aktualizovat. Podla tychto usmerneni aplikicie moézu v zéavislosti od ich
planovaného uéelu spadat’ pod definicie zdravotnickych pomécok™ alebo diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro a v dosledku toho musia dodrziavat’ prislusné ustanovenia
spomenutych smernic.

Kedze toto vymedzenie eSte nie je objasnené prostrednictvom zavdznych pravidiel, je
potrebné vyjasnit, aké pravidld sa maji dodrziavat, ak sa neuplatiiuji smernice o
zdravotnickych pomdckach, ktoré sa vztahuji na mobilné aplikacie. Skuto¢nost, Ze pravne
predpisy Unie este nemohli zohl'adnit’ najnovsi vyvoj v tomto odvetvi a ze Sudny dvor nemal
prilezitost’ objasnit’ uplatnite'nost’ existujucich pravnych predpisov na tieto nové aplikacie,
stale ponechava priestor na vyklad.

Je mozné, ze bude potrebné posudit’ pravne otazky vyplyvajuce z pouzivania aplikacii na
zabezpecenie zdravého zivotného Stylu a telesného a duSevného zdravia vzhladom na
potencidlne bezpecnostné rizika, ktoré moézu predstavovat’ pre zivot obcanov.

Otazky:

e Su poziadavky na bezpecnost’ a vykon aplikacii na zabezpecenie zdravého Zivotného stylu
a telesnej a dusevnej pohody primerane zohl'adnené v platnom pravnom ramci EU?

e Je potrebné, aby prisluiné organy a sudy posilnili vykonavanie pravnych predpisov EU
uplatnitelnych na oblast’ mobilného zdravotnictva? Ak ano, preco a akym spoésobom?

34. Bezpecnost’ pacientov a transparentnost’ informacii

V sucasnosti je na svetovom trhu dostupnych viac ako 97 000 aplikacii mobilného
zdravotnictva na viacerych platformach™. Aplikacie sa napriek zaujmu o ich pouZivanie este
musia zaradit medzi hlavné sposoby poskytovania zdravotnej starostlivosti a v mnohych
ohl'adoch sa este stale povazuji za novinku.

Vzhl'adom na ich réznorodost’ moze byt pre spotrebitelov, pacientov alebo zdravotnickych
pracovnikov t'azké vybrat’ vhodné rieSenie mobilného zdravotnictva alebo aplikaciu.

Mozny nedostatok dovery vysvetluju obavy vyplyvajiice z bezpe€nosti rieSeni mobilného
zdravotnictva a aplikacii zabezpecujucich zdravy zivotny §tyl a telesnu a dusevni pohodu.

30 Smernica 93/42/EHS o zdravotnickych pomédckach, U. v. ES L 169, 12.7.1993. V sucasnosti prebieha
revizia tejto smernice, aby sa mohla stat’ nariadenim.
i Smernica 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomoéckach in vitro, U. v. ES L 331, 7.2.1998. V

sucasnosti prebieha revizia tejto smernice, aby sa mohla stat’ nariadenim.

Urad pre potraviny a lie¢ivda (FDA) v Spojenych §tatoch v septembri 2013 uverejnil usmernenia pre
mobilné zdravotnicke aplikacie, aby informoval vyrobcov a distributorov aplikacii o tom, ako planuje
uplatiiovat’ svoje regulaéné pravomoci v suvislosti s aplikaciami uréenymi na prevadzku na mobilnych
platformach. Pristup FDA vyZzaduje dohl'ad iba nad tymi mobilnymi aplikaciami, ktoré su zdravotnicke
zariadenia a ktorych funkénost’ by mohla predstavovat’ riziko pre bezpecnost’ pacientov v pripade, Ze
aplikécia nefunguje tak, ako ma.

33 Research2Guidance (2013), ,, The mobile health global market report 2013-2017: the

commercialisation of mHealth apps “ (Vol. 3).
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Spravy zdoraznuju, ze niektoré rieSenia nefunguji podla ocakavani, mozno neboli riadne
testované alebo v niektorych pripadoch mdzu dokonca ohrozit’ bezpeénost’ Pudi*.

Okrem toho tieto rieSenia niekedy poskytuji nedostatocné informacie o tom, kto ich vyvinul a
¢i presli primeranou kontrolou alebo vychadzaji zo stanovenych lekéarskych usmerneni alebo
klinickych skasok.

Bezpetnost’ je mozné preukdzat vyuzitim noriem pre bezpeénost pouZivatelov alebo
osobitnych oznaceni kvality. Spolahlivymi ukazovateI'mi pre zdravotnickych pracovnikov
a obCanov by mohli byt aj certifikaéné systémy, ktoré by mohli overit, ¢i aplikacie alebo
rieSenia mobilného zdravotnictva poskytuji doveryhodné informdcie, obsahujui ochranné
mechanizmy na idaje o pouZzivatel'och a funguju podla ocakavania.

K dispozicii st uz prvé certifikaéné programy pre aplikdcie, ako je online kniznica
zdravotnickych aplikacii vnutroStatnej zdravotnej sluzby v Spojenom kralovstve, kde vSetky
aplikacie presli kontrolou s cielom preukéazat’ ich bezpecnost’ a stilad s pravidlami na ochranu
udajov’®. Existuj aj daldie priklady, kedy sa aplikdcie certifikujo a predavaju v
Specializovanych obchodoch s aplikaciami, ako je Happtique v USA.

Niektoré iniciativy sa zameriavaju viac na transparentnost informacii o spolahlivych
zdravotnickych aplikaciach, ako napriklad prvy eurdpsky register zdravotnickych aplikacii.
Register obsahuje informacie o 200 aplikaciach mobilného zdravotnictva, ktoré odportacajua
eurdpske skupiny pacientov, a vztahuje sa na Siroku Skalu tém suvisiacich so zdravim, ako st
napr. pripomienky na uzitie lieckov, choroby, cvicenie a fyzické postihnutie.

Pochybnosti o bezpecnosti vznikaju aj vtedy, ked’ obania mézu vyuzivat vysledky rieSeni
alebo aplikacii mobilného zdravotnictva a sami prijimat’ rozhodnutia, ktoré¢ by mohli ohrozit’
ich zdravie, alebo vtedy, ked’ rieSenie mobilného zdravotnictva chybne vyhodnoti zdravotny
stav chorej osoby ako dobry.

RieSenia mobilného zdravotnictva nemaju nahradzat’ lekdrov. M6zu pomdct’ 'ud’om udrzat’ si
dobré zdravie a/alebo podporit’ pacientov pri riadeni ich zdravotného stavu. V niektorych
pripadoch moze byt nevyhnutné, aby pacientom pri pouzivani tychto rieSeni pomahali lekari.

Otazky:

e Aké st osvedCené postupy na lepSie informovanie koncovych pouzivatelov o kvalite a
bezpecnosti rieSeni mobilného zdravotnictva (napr. systémov certifikacie)?

e Aké politické opatrenia by sa pripadne mali prijat’, aby sa zabezpecila/overila ucinnost’
rieSeni mobilného zdravotnictva?

e Ako sa da zabezpelit bezpecné pouzivanie tychto rieseni pre ob¢anov, ktori pomocou

3 The New England Center for Investigative Reporting, Boston University, ,,Lacking regulation, many

medical apps questionable at best”, 18.11.2012.

Prikladom normy o bezpecnosti pouzivatela je navrh normy IEC 82304-1 Medzinarodnej
elektrotechnickej komisie (IEC). Obsahuje poziadavky na softvér, ktory sluzi ako zdravotnicke
pomocky, pricom je ureny na SirSie pouzitie, napr. na ucely zdravia a telesnej a duSevnej pohody.
Dalsim prikladom je certifikaény program pre aplikacie AppSaludable Distinctive, ktory vytvorila
andaluzska agentira pre kvalitu zdravotne;j starostlivosti.
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nich posudzuju svoje zdravie a telesnt a dusevnu pohodu?

3.5. Uloha mobilného zdravotnictva v systémoch zdravotnej starostlivosti a rovnaky
pristup

Starnutie obyvatel'stva’ a narast pacientov s chronickymi ochoreniami zvysuju zataz pre
systémy zdravotnej starostlivosti v EU, ¢o ma za nasledok zvySenie poctu hospitalizacii,
pacientov v nepretrzitej starostlivosti a prudky nérast ndkladov na zdravotnu starostlivost’.

Mobilné zdravotnictvo je jednym z nastrojov, ktoré by mohli pomédct’ ¢lenskym $tatom EU
zachovat’ udrzatel'né systémy zdravotnej starostlivosti vd’aka tomu, Ze by mohlo podporit
ucinnejSie poskytovanie starostlivosti. Je potrebné poznamenat, ze pracovna zataz
zdravotnickych pracovnikov je vysokd. Zavedenie sluzieb mobilného zdravotnictva si moze
na zaciatku vyzadovat odbornu pripravu s cielom prispdsobit’ a rozvijat ich digitalne
zruénosti.

Vdaka nim by chronicky chori pacienti nemuseli byt hospitalizovani a mohli by pomoct’ pri
rieSeni nedostatku zdravotnickych pracovnikov v Eurdpe. Odhaduje sa, Ze prostrednictvom
dial’kového monitorovania s vyuzitim rieSeni mobilného zdravotnictva by sa mohlo uSetrit’
priblizne 15 % nakladov na vyuZitie zdravotnej starostlivosti’®.

Vzhl'adom na rozsirenost’ technoldgii do vzdialenych oblasti mobilné zdravotnictvo moéze
prispiet’ k spravodlivejSiemu pristupu k zdravotnej starostlivosti pre I'udi, ktori by k nej inak
nemali pristup. Zaroven by sa mohol ul'ah¢it’ pristup k zdravotnej starostlivosti pre osoby so
zdravotnym postihnutim. Vd’aka mobilnym telefonom (najmd SMS) st uz takéto zmeny v
pristupe zjavné v mnohych rozvojovych krajinach®”.

V sutcasnosti sa vSak v eurdpskych systémoch zdravotnej starostlivosti potencial mobilného
zdravotnictva nevyuziva v plnej miere. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti a potencialni
platcovia mézu potrebovat’ d’alSie dokazy jeho klinickych a ekonomickych vyhod skor, ako
ho za¢nu viac prijimat’.

V tejto suvislosti Europska komisia ul'ahcuje spolupracu a vymenu vedeckych informadcii
medzi Clenskymi §tatmi EU prostrednictvom dobrovolnej siete ndrodnych expertov na
posudzovanie zdravotnickych technologii*.

Podla prieskumu Eurobarometer ma iba tretina FEurdépanov pristup na internet
prostrednictvom mobilného telefonu, priCom medzi Elenskymi Statmi existuju vyrazné
rozdiely: velké rozsirenie existuje vo Svédsku (63 %), zatial ¢o v Bulharsku (13 %) a
Portugalsku (16 %) sa mobilny internet len rozbieha*'.

37 Pozri ,,Sprava o starnuti obyvatel'stva 2012: hospodarske a rozpo&tové prognézy pre ¢lenské Staty EU-

27 (2010 — 2060), kapitoly 3 a 4.

Spolo¢nosti Mc Kinsey a GSMA, ,,mHealth: A new vision for healthcare*, 2010.

Svetova zdravotnicka organizacia, mHealth — New horizons for health through mobile technologies
2011.

Clanok 15 smernice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientov pri cezhraniénej zdravotnej
starostlivosti, U. v. EU L 88/45, 4.4.2011.

Specialny prieskum Eurobarometer 381: VyuZivanie elektronickych komunikacii v doméacnostiach, jin
2012.
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Mobilné zdravotnictvo velmi zavisi od vysokej kapacity, dostupnych a pruznych sieti.
Komisia v tejto suvislosti neddvno schvélila legislativny balik pre ,.spojeny kontinent:
Vytvorenie jednotného trhu v oblasti telekomunikacii“”, ktory uznava potrebu
vysokorychlostnych a kvalitnych sieti okrem iného aj pre elektronické zdravotnictvo, pri¢om

cielom je zabezpecit’ vyssi stupen harmonizécie a viac investicii v ramci jednotného trhu.

Nakoniec v rdmci programu Horizont 2020 Komisia poskytne financovanie pre oblast
mobilného zdravotnictva a chce podporovat aj digitdlnu gramotnost’ zdravotnickych
pracovnikov a ob&anov*’, ktora je kl'a¢om k zabezpeéeniu toho, aby mobilné zdravotnictvo
prispievalo k rovnakému pristupu k zdravotnej starostlivosti.

Otazky:

e Mite dokazy o zavadzani rieSeni mobilného zdravotnictva do systémov zdravotnej
starostlivosti v ramci EU?

e Aké su osvedCené postupy v organizacii zdravotnej starostlivosti, ktorych cielom je
maximalizovat’ vyuZivanie mobilného zdravotnictva pre vysSiu kvalitu starostlivosti (napr.
klinické usmernenia na pouzivanie mobilného zdravotnictva)?

e Mate dokazy o tom, ako by mobilné zdravotnictvo mohlo prispiet’ k obmedzeniu alebo
znizeniu ndkladov na zdravotnu starostlivost v EU?

e Aké politické opatrenia na urovni EU, ako aj na vnitrostatnej trovni by mohli byt vhodné
na podporu rovnakého pristupu a dostupnosti zdravotnej starostlivosti prostrednictvom
mobilného zdravotnictva?

3.6. Interoperabilita

Absencia noriem, ktoré vyzaduju interoperabilitu* medzi rieSeniami a zariadeniami
mobilného zdravotnictva, brani inovaciam a usporam z rozsahu. Zabranuje aj dobrému
vyuzitiu investicii mobilného zdravotnictva a brzdi rozsirenie takychto rieSeni.

Pomalé zavadzanie medzinarodnych noriem interoperability”’ je este problematickejsie v
pripade trhu s aplikdciami, pretoze ho ovladdaju malé a stredné podniky a fyzické osoby (t. j.
vyvojari)*. Fyzické osoby nemusia disponovat’ dostatoénymi zdrojmi na pravne poradenstvo
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http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/connected-continent-legislative-package.

Novy program EU na financovanie vyskumu a inovécii na obdobie rokov 2014 — 2020.

Definicia §tadie SemanticHealth: ,, Interoperabilita znamend, zZe dve alebo viaceré aplikdicie
elektronického zdravotnictva (napr. elektronicky zdravotny zaznam) umoziuju vymenu a porozumenie
informdcii o obcanovi/pacientovi a inych informacii tvkajucich sa zdravia medzi lekarmi, pacientmi a
inymi aktérmi ¢i organizaciami, ktori hovoria roznymi jazykmi a pochddzaju z voznych kultur, v ramci
vnutroStatnych systémov zdravotnictva i cez hranice jurisdikcie v rdmci vzdjomnej spoluprdce, a
rovnako umoznuju na zaklade tychto informacii spolocne konat™™.

Avsak niektoré medzinarodné a europske normaliza¢né vybory, ako je ISO, IEC a CEN-CENELEC
maju vacsi pocet pracovnych skupin tykajticich sa zdravotnickej informatiky.

30 % spolocnosti vyvijajicich mobilné aplikacie predstavuju fyzické osoby, zatial’ co 34,3 % st malé
podniky (s po¢tom zamestnancov 2 — 9) podla IDC ,,Worldwide and U.S. Mobile Applications,
Storefronts, Developer, and In-App Advertising 2011-2015 Forecast: Emergence of Postdownload
Business Models “.

45

46

15




alebo znalostami o viacvrstvovych normalizaénych cinnostiach. V doésledku toho moézu
uprednostiovat’ kratkodobé stratégie pre rychly pristup na trh.

Udaje, ktoré pouzivatelia vygenerovali na svojich mobilnych zariadeniach, mézu presunat’ do
svojich osobnych zdravotnych zaznamov alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.
Pristup k udajom, ktoré vygenerovali pouzivatelia, by mohol pomdct zdravotnickym
pracovnikom pri stanovovani diagnézy. Takisto by mohli zvazit’ zaclenenie tychto udajov do
svojich elektronickych zdravotnych zdznamov (EZZ)".

Tieto moznosti vyvoldvaji rdzne otazky tykajuce sa interoperability (t. j. sémantické,
technické, organizaéné a pravne) podobné tym, ktoré vyvstali v suvislosti s elektronickym
zdravotnictvom v akénom plane elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020, kde bol
navrhnuty rad opatreni.

Zabezpecenie interoperability v oblasti elektronického zdravotnictva je zlozitd tloha.
Napriklad na opis a kodovanie udajov st potrebné milidny terminov a vyrazov*®. Tuto
zloZitost’ este zvySuje velké roznorodost’ zdravotnickych informacnych systémov v ¢lenskych
Statoch (realizovanych organmi verejného zdravotnictva, nemocnicami alebo lekarmi atd’.)*

Siet’ elektronického zdravotnictva, zriadena podl'a smernice 2011/24/EU o pravach pacientov,
vedie vytvaranie usmerneni EU v oblasti elektronického zdravotnictva. Zameriava sa na
zlepSenie interoperability medzi systémami elektronického zdravotnictva a na zabezpecCenie
pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej zdravotnej starostlivosti.

Stadia o eurépskom ramci interoperability pre elektronické zdravotnictvo™ opisuje viziu a
postup, ako hodnotit’, potvrdit’ a zdiel'at’ spoloény stibor noriem interoperability, profilov a
postupov, ktoré sa tykaju elektronického poskytovania sluzieb zdravotnej starostlivosti, aby sa
zabezpecilo, ze systémy elektronického zdravotnictva (vratane mobilného zdravotnictva) v
EU st schopné navzajom komunikovat’.

Prvym krokom k vytvoreniu takychto spolocnych rdmcov interoperability bolo prijatie
usmerneni o minimalnych (nevy&erpavajucich) siboroch udajov o pacientovi’', ktoré sa maji
vymieiat’ cez hranice, sietou elektronického zdravotnictva ¢lenskych $tatov v novembri 2013.

Otazky:

e Co si myslite, Ze by sa malo pripadne vykonat, okrem navrhovanych opatreni akéného
planu elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020, s cielom zvys$it’ interoperabilitu
rieSeni mobilného zdravotnictva?

e Myslite si, Ze je potrebné pracovat’ na zabezpeceni interoperability aplikacii mobilného
zdravotnictva s elektronickymi zdravotnymi zaznamami? A ak &no, uved’te kto by to mal
robit’ a ako?

47
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Odportcanie zo spravy pracovnej skupiny pre elektronické zdravotnictvo.

Napr. SNOMED CT je jednou z najkomplexnejsich viacjazy¢nych klinickych terminoldgii na svete a
tvori ju viac ako 300 000 pojmov a priblizne 1 milion opisov.

Pomald automatizacia systémov zdravotnej starostlivosti je dalSim problémom, ktory brani
poskytovaniu integrovane;j starostlivosti.

http://ec.europa.eu/isa/actions/documents/isa_2.12_ehealthl workprogramme.pdf.
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/guidelines_patient summary_en.pdf.
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3.7. Modely uhrady nakladov

Hlavnd prekazka, ktord bréni rieSeniam mobilného zdravotnictva, aby sa stali beZznou
stcastou zdravotnej starostlivosti by mohla stuvisiet’ s nedostatkom inovacnych a primeranych
modelov thrady nédkladov.

Jeden existujici model je zalozeny na uhrade nakladov instituciondlnymi platitelmi a
vnutro$tatnymi organmi, ktoré rozhoduju, ¢i je mozné mobilné zdravotnictvo zahrnut do
nomenklatiry uhradzanych Ccinnosti zdravotnej starostlivosti. V sucasnosti niektoré
vnutro$tatne pravne predpisy este stale stanovuju, Ze lekdrsky ukon sa moze uskutocnit’ iba na
zéklade fyzickej pritomnosti pacienta a lekdara, aby sa zabrdnilo thrade nakladov rieSeni
mobilného zdravotnictva.

Vnutrostatne zdravotnicke sluzby za¢inaji implementovat’ inovaéné modely thrady nakladov,
ako napriklad motivaéné programy.>* Platitelia mézu mat finanény zaujem aktivne
podporovat’ svojich poistencov, aby si udrzali dobré zdravie. V tejto suvislosti poistovatelia
navrhuju svojim klientom konkrétne rieSenia mobilného zdravotnictva podporujuce zdravé
navyky za odmenu, napr. preplatenie navrhnutej zdravotnickej aplikacie alebo bezplatny
smartfon. Cielom je zlepsit' celkovll uroven zdravia obyvatel'stva prostrednictvom zmeny
spravania.

Otéazka, akou mierou sa maju pouzivatelia podiel’at’ na nakladoch na tieto rieSenia, sa musi
dokladne posudit’. Pokial’ ide o aplikacie na zabezpecenie zdravého Zivotného Stylu a telesnej
a dusevnej pohody, pouzivatelia si ich ¢asto kupuji v obchodoch s aplikaciami. Objavuje sa
stale viac pripadov, ked partner mdze platit za tieto aplikdcie (napr. farmaceutické
spolo¢nosti) v ramei existujucej lietby™.

Takisto je treba zvazit', ako stimulovat’ zdravotnickych pracovnikov, aby pouzivali rieSenia
mobilného zdravotnictva, napriklad prostrednictvom odmenovania za starostlivost mimo
konzulta¢ného postupu (napr. ziadost’ o informécie e-mailom).

Otazky:

e Ktoré sluzby mobilného zdravotnictva sa preplacaju v ¢lenskych statoch EU, v ktorych
posobite, a v akom rozsahu?

e Poznite nejaké osvedCené postupy, ktoré podporuji uhradu sluzieb mobilného
zdravotnictva (napr. model uhrady ndkladov platitelom, model poplatkov za sluzby, iné)?
Dokumentujte.

2 Clanok McKinsey & Company ,Engaging consumers to manage health care demand”, januar

2010.http://www.mckinsey.com/insights/health systems and services/engaging consumers to manag
e _health care_demand.

»3polo¢nost My VisonTrack uzko spolupracovala s velkou farmaceutickou spolo¢nostou pri
klinickych skuskach. Partner moze poskytnut aplikaciu pouzivatelovi bezplatne a uhradit’ naklady
priamo spolo¢nosti My VisonTrack.”, Comparison of US and EU Regulatory Approaches to Mobile
Health Apps: Use Cases of Myvisiontrack snd USEFIL, European Journal of ePractice, ¢. 21, s. 40.
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3.8. Zodpovednost’

Problém urcenia potencidlnej zodpovednosti vyplyvajlicej z pouzivania rieSeni mobilného
zdravotnictva moéze byt zlozity, pretoze zahfla mnoho aktérov: vyrobcov rieseni,
zdravotnickych pracovnikov, dalSich pracovnikov zapojenych do starostlivosti alebo
poskytovatel'ov elektronickych komunikac¢nych sluzieb dodavajucich internetové pripojenie.

K poskodeniu zdravia pacientov mdze dojst z viacerych zdrojov: chybné zariadenie,
diagnostickd chyba zdravotnickeho pracovnika spdsobend nepresnymi udajmi, chyba zo
strany Specialistu v oblasti IT, nesprdvne pouzivanie zariadenia zo strany pacienta alebo
zaslanie nespravnych udajov. Tento zoznam nie je vycerpavajici a nemoze predvidat’ vSetky
mozné rizika.

Vyvojari aplikécii, vyrobcovia v oblasti mobilného zdravotnictva a zdravotnicki pracovnici
mozu pozadovat’ vacsiu pravnu zrozumitel'nost’ v otazke rizik suvisiacich so zodpovednost'ou
za vytvorenie alebo predpisanie aplikacii, ktoré poskodili zdravie pouzivatela, a pokial’ ide o
spOsoby na zmiernenie tychto rizik.

Otazky:

e Aké odportcania by sa mali adresovat’ vyrobcom v oblasti mobilného zdravotnictva a
zdravotnickym pracovnikom, aby im pomohli zmiernit’ rizikd, ktoré predstavuje
pouzivanie a predpisovanie rieSeni mobilného zdravotnictva?

3.9. Vyskum a inovacie v mobilnom zdravotnictve

U spotrebitelov st vel'mi oblibené aplikacie sliziace na vhodné stravovanie, cvienie a

dalSie aplikéacie na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody, ale je otdzne, ¢i vacSina z nich
s e . N , .54

sluzi aj na viac ako len poskytovanie informacii>*.

Musi sa viac investovat’ do vyskumu a inovécii v tejto oblasti, aby sa podporil vyvoj
vyspelej$ich a inovaénych rieSeni mobilného zdravotnictva a zaroven zabezpecila vysoka
urovei uc€innosti a spol'ahlivosti, ako aj bezpe¢né spracovanie.

Programy financovania EU sa zameriavaju na vytvaranie stimulov na rozvoj inovaénych
rieSeni mobilného zdravotnictva. Financovanie projektov mobilného zdravotnictva zacalo v
rdmci 5. ramcového programu Eurdpskeho spolocenstva v oblasti vyskumu, technického
rozvoja a demonstracnych cinnosti (RPS5) v roku 1998.

V uplynulych rokoch EU financovala rézne projekty v oblasti systémov osobného zdravia a
poradenskych sluzieb pacientom, ktoré zahtfniali pouzivanie smartfonov a d’alSich mobilnych
zariadeni, ako aj aplikacie vyuzivajice satelitné systémy. Tieto projekty boli zamerané na
dokazy o vhodnosti koncepcie, lekarske overenie v malom rozsahu a lekarske vysledky, ktoré
mali viest' k novym sposobom starostlivosti vd’aka mobilnému zdravotnictvu. V posledne;j
dobe sa cely rad projektov mobilného zdravotnictva zameral na rozvoj mobilnych rieSeni,
ktorych cielom je centralizacia a aktualizacia udajov o zdravi I'udi, a zaroven posilnenie
postavenia pacienta.

4 IMS Institute for Healthcare Informatics ,,Patients apps for improved healthcare, from novelty to

mainstream*, oktober 2013.
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Financovanie mobilného zdravotnictva bude pokratovat’ v ramci programu Horizont 2020™.
Prioritnymi oblastami financovania budi mobilné technologie a aplikécie pre integrovant a
udrzatel'nu starostlivost’ orientovanu na obc¢ana. KIi¢ovym ciel'om je umoznit’ obanom, aby
sa podielali na riadeni svojho zdravia a telesnej a dusevnej pohody pomocou IKT.

Eurépske partnerstvo v oblasti inovacii zamerané na aktivne a zdravé starnutie (EIP AHA)
modze tiez podporovat’ rozvoj a zavadzanie (rozsiahle) inovativnejSich rieSeni mobilného
zdravotnictva. Jeho cielom je zlepsit udrzatelnost a ucinnost systémov zdravotnej
starostlivosti a posilnit’ sitaz inovativnych produktov a sluzieb IKT v oblasti aktivneho a
zdravého starnutia.

Otazky:

e Mohli by ste navrhnut’ Specifické témy, pokial’ ide o priority vyskumu a inovécii a ich
zavadzanie na urovni EU v oblasti mobilného zdravotnictva?

e Ako podla vas mézu pomdct’ pri zavadzani inovacnych rieseni mobilného zdravotnictva
satelitné aplikdcie zalozené na navigacnych systémoch EU (EGNOS a Galileo)?

3.10. Medzinarodna spolupraca

Podrla spravy WHO tykajtcej sa mobilného zdravotnictva systémy zdravotnej starostlivosti na
celom svete ,,su pod coraz vicsim tlakom, aby fungovali v prostredi mnohych vyziev v oblasti
zdravia*®, ako su chronicky nedostatok persondlu a obmedzené rozpocty, pricom stale chybaji
spolahlivé dokazy o u¢innosti mobilného zdravotnictva. Hospodarske rozdiely sa odrazaju aj
v miere vyuzivania mobilného zdravotnictva, ked’ krajiny s vys$$imi prijmami vykazuju vyssiu
aktivitu v tejto oblasti ako krajiny s nizkymi prijmami®.

V tejto suvislosti spolocna dohoda WHO — ITU (Medzinarodna telekomunikacna tnia) o
mobilnom zdravotnictve pre neprenosné ochorenia’ planuje rozsirit pouZivanie uZ
schvalenych mobilnych technolégii v 8 prioritnych krajinach, aspon jednej z kazdého
geografického regionu’®. Eurdpska komisia sa snazi prispiet k vykonavaniu tejto dohody.

Memorandum o porozumeni medzi EU a USA tykajiice sa elektronického zdravotnictva/IT v
oblasti zdravia je dobrym prikladom spoluprace, ked’Ze sa snazi ul'ah¢it’ ucinnejsSie vyuzivanie
IKT tykajucich sa zdravotnej starostlivosti na podporu zdravia obyvatel'stva, pricom pomaha
posiliiovat’ vztahy medzi EU a USA a podporovat’ globalnu spolupracu v tejto oblasti.

V oblasti zdravotnickych pomocok prebieha zblizovanie pravidiel v oblasti regulacie v ramci
Medzinarodného fora regulaénych organov pre zdravotnicke pomocky (IMRDF), ktoré bolo
zalozené¢ v roku 2011 s cielom nahradit’ pracovni skupinu pre globalnu harmonizaciu.
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Novy program EU na financovanie vyskumu a inovécii na obdobie rokov 2014 — 2020.

Sprava WHO, ,,mHealth — New horizons for health through mobile technologies*, 2011. V sucasnosti
su najaktivnejsie krajiny WHO v eurdpskom regione a najmenej aktivne v africkom regione.
Neprenosné ochorenia su ochorenia, ktoré nemozno preniest’ z jednej osoby na druhi, ako napriklad
rakovina, cukrovka alebo choroby srdca.

Mobilné rieSenia budi tvorit” hlavne sms alebo aplikacie a budu zahfiiat’ cely rad sluzieb zameranych na
zvySovanie informovanosti, odbornu pripravu, zmeny spravania, liecbu a riadenie chordb atd’.

IMDRF je dobrovolna skupina celosvetovych regulaénych organov pre zdravotnicke pomocky, ktorej
cielom je diskutovat’ o budicom smerovani harmonizécie pravnych predpisov v oblasti zdravotnickych
pomdcok a urychlit’ ich harmonizaciu a zbliZzovanie.
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Ucastnicke regiony fora (USA, EU, Kanada, Japonsko, Australia, Brazilia, Cina a Rusko)
neddvno schvalili kI'i¢ové definicie pre softvér, ktory predstavuje zdravotnicke pomdcky.

S ohladom na cezhrani¢ny charakter mobilného zdravotnictva a jeho potencialny prinos k
udrzatelnym systémom zdravotnej starostlivosti a hospodarstva je potrebné viac podporovat’
vacsie zblizovanie pravnych predpisov v tejto oblasti a vymenu osvedCenych postupov na
medzinarodnej Urovni.

Otazky:

o Ktoré otazky by sa mali riesit’ (prednostne) v kontexte medzinarodnej spoluprace s cielom
zvysit’ zavadzanie mobilného zdravotnictva a ako?

e Ktoré osvedené postupy na inych velkych trhoch (napr. USA a Azia) by sa mohli
realizovat’ v EU, aby sa podporilo zavddzanie mobilného zdravotnictva?

3.11.  Pristup webovych podnikatel’ov na trh mobilného zdravotnictva

Jednou z podmienok pre Gspesné rozsirenie mobilného zdravotnictva je schopnost’ webovych
podnikatelov vstipit’ na tento perspektivny trh, ktory ma zasadny vyznam pre podporu
ambicie Europy stat’ sa lidrom v tejto oblasti.

Digitalna agenda pre Eurdépu podporuje stibor podnikatel'skych iniciativ v ramci platformy
,Startup Europe®® pre nastroje a programy na podporu Fudi, ktori si chcli zalozit® webovy
podnik v Eurépe. Mohlo by to pomoct’ motivovat’ webovych podnikatel'ov, aby vstupili na trh
mobilného zdravotnictva.

Komisia navySe iniciovala §tadiu ,,Eurapp® s cielom pochopit’ vplyv odvetvia mobilnych
aplikdcii v Eurdpe na rast a tvorbu pracovnych miest. Pochopenie tohto aspektu zabezpeci
lepsie vykonévanie opatreni v prospech webovych podnikatel'ov v ramci digitalnej Eurdpy a
d’al$ich iniciativ.

Akeény plan elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020 takisto navrhuje opatrenia na
podporu webovych podnikatelov: vytvaranie sieti eurdpskych katalyzatorov v oblasti
Spickovych technolégii s cielom poskytovat’ poradenstvo (pravne, financné ¢i technické) a
odbornu pripravu zacinajucim podnikom na trhu mobilného zdravotnictva. Vd’aka tomu by sa
mali zlepsit’ trhové podmienky pre podnikatelov, ktori vyvijaju vyrobky a sluzby v oblasti
elektronického zdravotnictva a IKT zamerané na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody.

Otazky:

e Predstavuje pristup na trh mobilného zdravotnictva pre webovych podnikatel'ov problém?
Ak 4no, na aké problémy nardzaji? Ako a kto ich moze riesit™?

e Ak to bude potrebné, ako by mohla Komisia podporit’ priemysel a podnikatel'ov, aby sa
zapojili do odvetvia mobilného zdravotnictva, napr. prostrednictvom iniciativ, ako je

60 https://ec.europa.eu/digital-agenda/node/67436.
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Startup Europe alebo eurdpske partnerstvo v oblasti inovacii zamerané na aktivne a zdravé
starnutie?

4. DALSIE KROKY

Vyzyvame vSetky zainteresované strany, aby v odpovedi na uvedené otazky predlozili svoje
nazory. Prispevky by sa mali zaslat’ Komisii najneskér do 3. jila 2014 na tuto adresu:

CNECT-GREEN-PAPER-mHealth@ec.europa.eu.

European Commission

DG Communications Networks, Content and Technology
31, Avenue de Beaulieu

Unit H1, Health & Well-Being

Brussels 1049 - Belgium

Na konzultaciu je mozné odpovedat’ aj na webovej lokalite Digitdlnej agendy pre Europu v
dasti ,,.konzultacie®.

V nadvéznosti na tito zelenti knihu a na zaklade prijatych reakcii Komisia v priebehu roka
2015 oznami pripadné d’alSie kroky.

Dorucené prispevky budi uverejnené na naSej webovej lokalite, pokial autor prispevku
nepoziada o opak. Je dolezité, aby ste sa oboznamili s vyhldsenim o ochrane sukromia
prilozenym k tejto zelenej knihe, kde st uvedené informécie o sposobe, akym sa bude
zaobchadzat’ s vasimi osobnymi udajmi a s vasim prispevkom.
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