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Zdravotnicke pravo se Stale formuie,
Vyzvou jsou pravidia pro telemedicinu

ZDRAVOTNICKE PRAVO NEPATRI KE KLASICKYM OBLASTEM PRAVA.
JEHO PODOBA SE ZEJMENA V CESKU V POSLEDNICH LETECH
DYNAMICKY VYVIJi. CHYBI NAPRIKLAD JASNA UPRAVA TELEMEDICINY,
NAOPAK V OBLASTI REKLAMY NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY JE
REGULACE PRILIS, MINI VACLAV AUDES, SPECIALISTA NA ZDRAVOTNICKE
PRAVO V ADVOKATNI KANCELARI HAVEL & PARTNERS.

AlzbétaVejvodoval Foto | LUkas Biba

dvokatni kancelda? HAVEL & PARTNERS se stala his-

toricky prvnim vitézem kategorie Zdravotnické pra-

vo Pravnické firmy roku. Ta byla letos v anketé po-

fadané spolecnosti EPRAVO.CZ vyhlasena poprvé.

Podle Vaclava Audese, partnera a specialisty HAVEL
& PARTNERS na tuto oblast, jde o logicky krok. V poslednich
letech v oboru zdravotnického prava pribyva regulace a samy
farmaceutické spole¢nosti se dobrovolné hlasi ¢asto jesté
k tvrdsim etickym pravidltm.

Kategorie Zdravotnické pravo je letos v Zebfi¢ku Pravnicka
firma roku poprvé. Vitate to? A neni Skoda, Ze se tam neob-
jevilo uz d¥ive?

Domnivam se, Ze Pravnicka firma roku reflektovala nejen ros-
touci poptavku klientd po této sluzbé, ale i rostouci kvalitu
této sluzby obecné. Specializovanou skupinu pro zdravotnic-
tvi a farmacii jsme zaloZili v roce 2010 a za vice nez 10 let jsme
vybudovali nejvétsi tym téchto specialistt v Ceské republice.
Z tohoto d@vodu vznik této kategorie vitam. Soucasné nase
vitézstvi pfijimam jako odménu za 10 let tvrdé prace, diky
které jsme vychovali fadu $pickovych a klienty hojné vyhle-
davanych odbornika.

Pro¢ se zdravotnické pravo za¢ina dostavat do centra pozor-
nosti pravé nyni? Je to vyhradné kvtli koronaviru, nebo vidite
i jiné dGivody, které zajem akcelerovaly?

Dovolil bych si jako soucast této kategorie vice akcentovat
farmaceutické pravo. Pravé v této oblasti rostl v poslednich
letech tlak na vétsi regulaci - at jiz legislativni, nebo sektoro-
vy, kdy samotné farmaceutické firmy na sebe kladly prostted-
nictvim svych asociaci rlizné etické pozadavky. Pandemie pak
spiSe upozornila na legislativni nedostatky pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb na dalku a pfi uvadéni novych, zejména
vysoce inovativnich lé¢ivych pfipravkd na trh.

Vaclav Audes

V oblasti zdravot-
nictvi se zaméfuje
zejmeéna na zastupo-
vaniposkytovatell

v ihradovych otazkach
VUCi zdravotnim
pojistovnam, restruktu-
ralizace zdravotnickych
zafizenia zdravotnicke
compliance.

Jaké ptipady jako pravnik specializujici se na zdravotnické
pravo obvykle Fesite? S jakymi otazkami se na vas klienti nej-
Castéji obraci?

V oblasti zdravotnického prava jsou to nejcastéji otazky
compliance, thrad a v posledni dobé i telemedicinskych fe-
Seni. Stale vice pak feSime pfipady odpovédnosti za Skodu
na zdravi, pfi kterych zastupujeme jak poskytovatele, tak
i pacienty. Ve svété farmacie je paleta sluzeb jesté Sirsi.
Radime do ni nejen lécivé pripravky, ale i zdravotnické pro-
stfedky, potravinové dopliiky a kosmetiku. Vénujeme se zde
takrka na denni bazi reklamé, vstupu na trh, klinickym hod-
nocenim, Uhradé lécivych ptipravkd z pojisténi, compliance
a zejména vztahm farmaceuticka firma a lékat a distribuci
véetné bonusovych schémat. Re$ime i s tim spojené otazky
hospodarskeé soutéze. Farmaceutickym firmam poskytujeme
sluzbu povérence pro ochranu osobnich Gdajd a podobné.
U Fady nadnarodnich farmaceutickych firem plsobi nasi ko-
legové formou stazf jako soucast jejich tym(, ¢imz dosahujf
maximalni efektivity pfi poskytovani pravniho poradenstvi.

Casto sklofiovanym pojmem v oblasti zdravotnictvi za¢ala byt
zvlast v dobé koronavirové telemedicina. Tu ale zatim zadny
zakon vyslovné neupravuje. Miize tedy byt v éeskych podmin-
kach viibec legalné poskytovana?

Novela zakona o zdravotnich sluzbach jiz ¥ika, ze Ize posky-
tovat konzultaéni sluzby na dalku. Je tedy minimalné v tomto
ohledu nesporné, ze telemedicina mozna je, a Ze jde tedy
o zcela legdlni sluzbu. Ano, mate pravdu v tom, ze pravni
Uprava je dosud velmi lakonicka a nevénuje se zejména od-
povédnosti poskytovateld p¥i poskytovani zdravotnich slu-
zeb na dalku. Urcité by vice pomohlo, pokud by zdkonna
Uprava byla jasnéjsi ohledné dalsich pozadavkd na teleme-
dicinu, naptiklad zda prvni styk mezi Iékafem a pacientem
musi byt fyzicky, zda musi mit lékat konkrétni zazemi —>
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a vybavenf pti poskytovani své sluzby touto formou a podob-
né. Nicméné nase kanceldf jiz delsi dobu zastava nazor, ze
telemedicinu nelze povazovat za sluzbu non lege artis, tedy
v rozporu se souc¢asnym stavem medicinského poznani, a ze
kazda zdravotni sluzba musi byt v tomto ohledu posuzovana
individualné.

Co toto ¢aste¢né legislativni vakuum pro telemedicinu v praxi
znamena?

Drtiva vétsina Iékafl ma obavu své sluzby prosttednictvim
telemediciny viibec poskytnout. Pokud jsou konzervativni pfi
posuzovani své odpovédnosti, tak si to legislativni vakuum
vyhodnoti tak, Ze si radéji pacienta pozvou do své ambulan-
ce. Pokud jsou progresivnéjsi, tak si mozna nastavi néjaky
elektronicky rezervaéni systém, aby se pacienti co nejméné
potkavali v ¢ekarnach. | to ale v soucasné dobé dél jen zlo-
mek lékar.

Jaké pravni otazky by méli lékaFi zvazit, kdyz se tedy v sou-
Casné situaci chtéji pfece jen do poskytovani konzultaci
na dalku pustit?

Tady skutecné neni nic do kamene vytesano. Lékar si musi
dostupnéjsi zplsob |é¢eni z hlediska lékatské védy. Dal-
i otazkou je, kterd ze zdravotnich sluzeb poskytnutych
na dalku mze byt hrazena z vefejného zdravotniho pojis-
téni. Dnes je to Cisté na zdravotni pojistovné, které z téch-
to sluzeb bude ochotna hradit. V tuto chvili jde zejména
o kody distanénich konzultaci po telefonu ¢i videokonfe-
renci, které pojistovny zavedly béhem pandemie. Abychom
mohli vybudovat funkéni telemedicinsky systém, musf stat
fici, jestli tyto sluzby mdZe poskytovat pouze lékaF ze zdra-
votnického zafizeni, zda Iékar bude muset sedét v néjakém
zdravotnickém prostfedi a z ného radit. Zda se, Ze pravé
touto cestou Ceska pravni Uprava pljde. To ale v zasadé
diskvalifikuje fadu hracd, ktefi maji infrastrukturu 1ékafu,
disponuji know-how a schopnosti poradit odborné, ale ne-
disponuji zazemim, které z nich vytvari poskytovatele. To
dnes umozniuje poskytovat telemedicinu pouze standard-
nim zdravotnickym zatizenim. Nemyslim si ale, Ze to je samo
o sobé zarukou kvality.

Jak si predstavit takové nestandardni zdravotnické zafizeni?
V zahranic¢i byva obvyklé, Ze telemedicinské platformy vyuZi-
vaji kapacity |ékafd napriklad pfi no¢nich sluzbach, kdy léka-
fi nejsou vytizeni. Disponujf také siti kvalifikovanych lékard,
ktefi svoji kapacitu v uréitych momentech nabizi na dalku.

Telemedicina se vyuziva v fadé vyspélych zemi, naptiklad v Né-
mecku, Francii nebo tieba v Izraeli. V éem se méize Cesko tamni
pravni Gpravou inspirovat?

Zminil bych zde jeden ptiklad za vSechny, a to konkrétné
Svycarsko. V této zemi ma pacient moznost u vybranych
ambulantnich konzultaci kontaktovat svého Iékafe na dal-
ku prostrednictvim aplikace. Na zakladé této konzultace je
lékaF opravnén predepsat |écivy ptipravek a recept elektro-
nicky poslat pacientovi. Ten ma nasledné moznost nechat si
tento lék vyzvednout v lékarné a dorucit kuryrem do svého
bydlisté. Odpada tim fyzicka navstéva ambulance a lékarny,
¢imz se bezesporu zefektiviiuje prace zdravotnich pracov-
nikd, ale zejména se limituje kontakt s potencialné infeké-

nim pacientem. | kdy? v Cesku je moZné vydavat eRecept,
nema pacient moznost nechat si lék vyzvednout a dorucit
z lékarny.

Tématem pravé koncéiciho volebniho obdobi byl zakon o elek-
tronizaci zdravotnictvi. ZdrZelo ho stfidani na postu ministrd,
hledani dohody s pojistovnami i lékafi, nicméné nakonec jej,
byt v osekané verzi, Poslanecka snémovna schvalila. Jaké nej-
V kontextu koronavirovych omezeni a pozadavkd na digitali-
zaci jde o duleZity krok k modernizaci ¢eského zdravotnictvi.
Zakon nastavuje zakladni pravni ramec probihajici elektroni-
zaci zdravotnictvi. Nejedna se pfitom o prvni ¢&i jediny krok
smérem k digitalizaci ¢eského zdravotnictvi, nebot jiz dnes
funguji diléi sluzby jako eRecept nebo eNeschopenka. Za-
kon v8ak ma ambici poskytnout komplexnéjsi pravni ramec
elektronického zdravotnictvi za pouziti telekomunikacnich

SCHVALENI ZAKONA 0 ELEKTRONIZACI
ZDRAVOTNICTVI JE DULEZITYM KROKEM
KUPREDU. JDE ALE 0 DOSTI OBECNOU
NORMU, KTERA BUDE VYZADOVAT PRIJETI
MNOHA DALSIGH PREDPISU.

a informacnich technologif a stanovit podminky pro bezpec-
né sdileni dat. Cilem zakona je pravni zakotveni a faktické
zprovoznéni zakladniho zdravotnického systému a nastaveni
podminek pro bezpec¢né sdileni dat uvnitf systému.
Vznikajici systém nebude centralni evidenci ¢i dlozistém ves-
kerych zdravotnickych (dajd, ale zajisti komunikaci a bez-
pec¢né sdileni potfebnych dat mezi jednotlivymi subjekty
ve zdravotnictvi. Zakladni soucasti systému integrovaného
datového rozhranf bude registr poskytovateld zdravotnich
sluZeb, registr zdravotnickych pracovnikd a registr pacientd,
pricemz tyto registry budou propojeny v jeden komunikujici
celek, do kterého budou moci vstupovat jen opravnéné oso-
by. Systém by tak mél podstatné urychlit vyménu informacf
mezi jednotlivymi subjekty.

Zakonodarci v legislativnim procesu ptivodni ptedlohu hodné
osekali. Bude vysledna tiprava dostacujici?

V prvni fadé je potteba uvést, Ze samotné schvéleni zakona je
dalezitym milnikem a krokem kuptedu a Ize za néj odchazejici-
ho ministra Vojtécha pochvalit. Zaroveri je ale nutné dodat, Ze
zakon Fesi jen omezeny okruh otazek. Jde viak o vitany prvnf
digitalni zaklad, na kterém bude potfeba v budoucnu dale hod-
né stavét, reflektovat potreby praxe a pfijimat dalsi legislativu.

Co konkrétné vam osobné v zakoné o elektronizaci zdravot-
nictvi chybi?

Pokud jde o zakon o elektronizaci zdravotnictvi, je sko-
da, Ze zakonodarce nepfijal komplexni pfedpis upravujicf
technologickou platformu pro telemedicinu. Co ted dale
chybi, jsou konkrétni provadéci predpisy, které budou spe-

cifikovat konkrétni IT pravidla, napfiklad jak bude vypadat
jednotny komunikacéni format, jaké podminky bude muset
splfiovat budouci novéjsi software, jaké konkrétni poza-
davky na zabezpeceni a kyberbezpecnost budou muset
systémy spliiovat. Zadné konkrétni standardy elektronic-
kého zdravotnictvi prozatim neexistuji, respektive mame
k dispozici jen dokument katalogu standardd, coz je spi-
Se obecna sbirka pojmd, nazv( a pouzivanych standardd.
V tomto ohledu je tak zakon dosti obecna norma, ktera
bude vyzadovat ptijeti mnoha dalsich predpist. Ke kom-
plexné&jsimu zhodnoceni bude nutné pockat na detailnéjsi
doprovodné dokumenty a nasledny prechod do praxe.

PIné Gc¢inny ma byt zakon az za 10 let. Neni to p¥ilis dlouha
doba? Do jaké miry jsou takové lhiity ve zdravotnickém pravu
obvyklé?

Uginnost zakona je rozdélena do $esti fazi, p¥i¢em? obecn&
nabyva zakon Ucinnosti dne 1. ledna 2022. Posledni faze je
Uc¢inna az za deset let, tedy od 1. ledna 2032, kdy ma nabyt
Uc¢innosti povinnost poskytovatell zdravotnich sluzeb do-
drzovat standardy elektronického zdravotnictvi. Takto dlou-
ha doba pfed tcinnosti zdkona je nezvykla, nicméné s ohle-
dem na ukladané povinnosti, nutnost zajisténi kompatibility
pozadovanych informacnich systémd, mozné implementace
doplnujicich prvk( a viibec zajisténi chodu a funkénosti ce-
lého systému je tato legisvakancni |h(ita oddvodnéna.

V oblasti farmaceutického prava je nyni velkym tématem re-
gulace reklamy. O co konkrétné jde?

Jde o evropské natizeni v oblasti zdravotnickych prostied-
kd, které pravni Upravu unifikuje ve vSech ¢lenskych statech
Evropské unie. A tam je konkrétné jedno téma, které u nas
podle mé nebylo implementovano Uplné nejlépe, a to je pravé
otazka reklamy. Cesky zakonodarce si vzal za ptedobraz re-
gulaci éCivych pripravkd, které jsou ale pomérné homogenni
oblasti. Jinak je tomu ale v ptipadé zdravotnickych prostredka.
K tém patti ndplast, injekéni stfikacka, ale i kardiostimulator.
Lisi se vyuziti i samotna povaha toho prostfedku. U nékte-
rych z nich by mély byt pozadavky, co se tyce reklamy, velmi
nizké a mozna az hranicit s kosmetikou nebo jinymi méné
regulovanymi oblastmi. Tim, Ze zakonodarce pfijal predobraz
léCivych pripravkd, dochazime ¢asto aZz do velmi diskutabil-
nich situaci, kdy reklama u zdravotnickych prostredk musf
byt opatfena poucenim o jejich rizikovosti bez ohledu na je-
jich povahu. Ja bych to pfirovnal ke kelimku od McDonal-
d’s, kdy na ném v Americe mate upozornéni, ze jde o horky
napoj, nebo pouceni na mikrovince, ze do ni nemate davat
Ziva zvitata. Jinymi slovy reklamu zdravotnickych prostiedkd
povazuji v ¢eskych podminkach za nadregulovanou.

Jak by bylo mozné to legislativné vyresit?

Vyjmout nékteré kategorie nizkorizikovych zdravotnickych
prostiedkd, jako je napfiklad naplast, z regulace. Touto ces-
tou 8li i v nékterych zapadoevropskych zemich. s




