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Izvlecek. Telemedicino kot zdravstveno storitev
uvaja vecina drzav EU. Toda skoraj nobena je
nima vklju¢ene v svoj zdravstveni sistem
sistemati¢no in pravno priznano, kar bi omogocalo
njeno rutinsko uporabo, hkrati pa dalo jasna
pravna dolodila v zvezi z izdajanjem dovoljen;,
akreditacijo in registracijo telemedicinskih storitev
in delavcev, jamstvom, vra¢ilom stro§kov in sodno
pristojnostjo. Le malo drzav EU ima za
telemedicino jasen pravni okvir. Razlogi za
pomanjkanje pravne jasnosti so §tevilne eti¢ne in
pravne dileme ob njeni uporabi. Potrebno je
povecati zaupanje v telemedicino in vplivati na
njeno sprejemljivost pri pacientih in zdravstvenih
delavcih v smislu varnosti in oskrbe. Telemedicina
se mora razvijati tako, da koristi oskrbi pacientov,
hkrati pa zagotavlja zasebnost in najvisje standarde
za pacientovo varnost.

Abstract. Telemedicine implemented by most
EU countries, but almost none has included in its
health system systematically, legally recognized,
thus allowing its routine use, but made clear the
legal provisions in connection with the licensing,
accreditation and registration of telemedicine
services and workers, guarantee cost recovery and
jurisdiction. We note that only a few EU members
have a clear legal framework for telemedicine. The
reasons for the lack of legal clarity are a number of
ethical and legal dilemmas for its implementation.
It is necessary to enhance confidence in
telemedicine and affect its acceptability to patients
and health workers in terms of safety and care.
Telemedicine should be developed to benefit
patient care, while ensuring the privacy and the
highest standards of patient safety.
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Uvod

Telemedicina je ena najmlajih a pomembnih ve;
medicine. Kljub uporabnosti in njeni razvitosti po
svetu in v Evropi, je premalokrat uporabljena, kar
bi lahko pripisali tudi eti¢nim vprasanjem, ki se pri
pomembnih odlo¢itvah porajajo v glavah vsakega
izmed nas, predvsem zaradi njenega vpliva na odnos
med pacientom in zdravnikom.

Uporabniki telemedicine moramo dobiti odgovore
na vpra$anja, kot so:'”

e Alije varovana zasebnost pacienta?
o Ali zagotavljamo zaupnost informacij?
o Ali spoStujemo pacientovo avtonomnost?

e Ali so jasni pravni okviri zdravljenja?

Metode

V obstojeci literaturi smo poiskali pravne podlage
za uporabo telemedicine v drzavah EU. Zdruzili
smo vpraSanja, ki se porajajo ob uvajanju in
uporabi telemedicine v odnosu do spo§tovanja
temeljnih eti¢nih nacel.

Rezultati

Pravne podlage za uporabo storitev
telemedicine

Pravna podlaga za uporabo storitev telemedicine v
drzavah Evropske unije je opredeljena %e v
Pogodbi o ustanovitvi Evropske Skupnosti, kjer je
telemedicina opredeljena kot zdravstvena storitev
in storitev informacijske druZbe. S tem spada tudi
v podrod&je sekundarne zakonodaje Evropske unije
oz. med direktive. Direktiva 95/46/ES doloc¢a
zahteve v zvezi z zaupnostjo in varnostjo, ki jih
morajo za za§¢ito pravic posameznikov izpolnjevati
interaktivne spletne storitve. Direktiva 98/34/ES,
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ki je bila spremenjena z Direktivo 98/48/ES,
predvideva postopek, ki drzavo ¢lanico obvezuje,
da Komisiji in ostalim drzavam ¢lanicam pred
nacionalnim sprejetjem sporo¢i vsak osnutek
tehni¢nega predpisa o proizvodih in storitvah
informacijske druzbe, vklju¢no s telemedicino.

Leta 2000 je bila sprejeta Direktiva 2000/31/ES, ti.
direktiva o elektronskem poslovanju, ki ureja
zdravstvene storitve in storitve informacijske
druzbe, med katere sodi tudi telemedicina.
Direktiva 2002/58/ES dolo¢a za ponudnike
storitev elektronskih komunikacij prek javnih
komunikacijskih omre%ij dologene posebne
zahteve, ki zagotavljajo zaupnost komunikacije in
varnost njihovih omre?ij. Nadalje je za uporabo
telemedicine pomembna tudi Direktiva
2005/36/ES, ki dolo¢a merila za niz reguliranih
poklicev, pri katerih kvalifikacije, pridobljene v eni
dr?avi, priznajo druge drzave. Ker drzava ¢lanica
gostiteljica priznava poklicne kvalifikacije, to
upravi¢encu omogoca, da ima v tej drZavi ¢lanici
dostop do istega poklica, za katerega je usposobljen
v drZavi ¢lanici izvora, in da ga opravlja pod istimi
pogoji kot drzavljani te drZave.

Leta 2008 je Evropski parlament in Svet sprejel
Direktivo o uveljavljanju pravic pacientov na
podro&ju ¢ezmejnega zdravstvenega varstva, v
kateri je obravnavana ¢ezmejna mobilnost
pacientov in njihove mo#nosti za dostop do
Cezmejnih storitev. Na podlagi sprejete direktive
mora Komisija sprejeti ukrepe, s katerimi bo
zagotovila interoperabilnost sredstev, potrebnih za
nudenje e-zdravstvenih storitev, vklju¢no s
telemedicino.®’

Pomembno vlogo pri graditvi pravne podlage za
uporabo storitev telemedicine imajo tudi razli¢ne
sodbe Evropskega sodi$¢a, zlasti sodba Sodis¢a v v
zadevi C-157/99, Smits in Peerbooms,

Recueil 2001; zadevi C-385/99, Miiller in Van
Riet, Recueil 2003; in v zadevi C-372/04, Watts,
Zodl, 2006.% Skupno stalis¢e omenjenih sodb je, da
zdravstvene storitve niti zaradi svojih posebnosti
niti zaradi na¢ina organiziranosti ali financiranja
niso izvzete iz obsega temeljnega nacela prostega
pretoka. To zajema tudi svobodo uporabnikov
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zdravstvene storitve, da lahko i§¢ejo in prejmejo
zdravstveno pomo¢ v drugi drzavi ¢lanici, ne glede
na to, kako se storitev opravi, torej tudi s
telemedicino.

Trenutno stanje v EU

Navedeni zakonodaji Evropske Skupnosti sledi le
malo drzav ¢lanic EU. Telemedicino kot
zdravstveno storitev sicer uvaja vedina drzav
Evropske unije, vendar skoraj nobena nima
telemedicine vkljucene v svoj zdravstveni sistem
sistemati¢no in pravno priznano, kar bi omogo¢alo
njeno rutinsko uporabo, hkrati pa dalo jasna
pravna dolodila v zvezi z izdajanjem dovoljen;,
akreditacijo in registracijo telemedicinskih storitev
in delavcev, jamstvom, vra¢ilom stroskov in sodno
pristojnostjo.

Trenutno ni jasno opredeljenih mednarodnih
okvirov za re§evanje primera odgovornosti za
nepravilno postavljene diagnoze, ni mednarodnih
pravil, ki regulirajo predpisovanje zdravil, ni
mednarodnih pravil, ki bi omogo¢ala preverjanje
resni¢nosti podatkov, ni mednarodno priznanih
procedur za pridobivanje zdravnigke licence za
telemedicno. Razlog za pomanjkanje pravne
jasnosti so predvsem §tevilne eti¢ne in pravne
dileme ob uporabi telemedicine. Razresitev teh
dilem je glavni izziv telemedicine.’

Eticna vprasanja

Osnovno eti¢no nacelo je spoStovanje avtonomije
posameznika. Med pravicami, ki izhajajo iz tega
eti¢nega nacela, sta pravica do zasebnosti in do
varovanja osebnih podatkov, ki sta temeljni
Elovekovi pravici, a sta lahko Zal pri uporabi
telemedicine tudi zlorabljeni.

Kot pri vsakem posredovanju osebnih zdravstvenih
podatkov, lahko telemedicina ogrozi pravico do
varstva osebnih podatkov (razkritje zdravstvenega
stanja ali diagnoze lahko odlo¢ilno vpliva na
zasebno in poklicno Zivljenje posameznika).
Varstvo podatkov je treba pri uporabi telemedicine
vedno sistemati¢no prouditi.”’

Vsa komunikacija med zdravnikom in bolnikom
poteka s pomod&jo informacijskih in
komunikacijskih tehnologij, s prenosom podatkov,
pri ¢emer seveda vedno obstaja vprasanje varnega
prenosa podatkov. V tujini se je namre¢ Ze zgodilo,
da so ti. ra¢unalnigki hekerji pridobili dostop do
podatkovnih zbirk, ki vsebujejo osebne podatke
pacientov, tudi najbolj ob&utljive podatke o
diagnozi in poteku bolezni. Taksna zloraba pomeni
poniZanje in ustvarjanje nezaupanja bolnika v
zdravljenje na daljavo. Pri tem se zastavlja
vprasanje, kak$no pravno za$&ito ima pri zlorabi
svojih osebnih podatkov bolnik. Ali lahko toZ
ustanovo, kjer je zaposlen zdravnik, ali zdravnika,
ali celo informacijsko podjetje, ¢igar program je bil
zlorabljen? Nenazadnje obstaja tudi moZnost, da
med samim prenosom podatkov le-te prestreZejo in
spremenijo, kar je lahko celo usodno za pacienta.

Naslednje vprasanje je sodelovanje tretjih oseb,
kajti pogosto ne gre za neposredno komunikacijo
med zdravnikom in bolnikom, temve¢ med tretjo
osebo in zdravnikom. Pacient morda ni
zdravstveno sposoben sodelovati pri komunikaciji,
ali pa je tak§na komunikacija zanj prezahtevna. Ali
je pacient torej podal soglasje za dajanje informacij
o zdravstvenem stanju tretji osebi?

Soglasje k zdravljenju oziroma soglasje h
kakr3nikoli obliki nudenju zdravstvenih storitev je
temeljna pacientova pravica. Poudarja jo Zakon o
pacientovih pravicah,' ki v 20. ¢lenu pravi, da ima
pacient pravico, da je zaradi uresni¢evanja pravice
do samostojnega odlo¢anja o zdravljenju in pravice
do sodelovanja v procesu zdravljenja obve$cen o:

e svojem zdravstvenem stanju in verjetnem
razvoju ter posledicah bolezni ali poskodbe;

e cilju, vrsti, nadinu izvedbe, verjetnosti uspeha
ter pri¢akovanih koristih in izidu predlaganega
medicinskega posega oziroma predlaganega
zdravljenja;

e mo?nih tveganjih, stranskih u&inkih,
negativnih posledicah in drugih neprijetnostih
predlaganega medicinskega posega oziroma
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predlaganega zdravljenja, vklju¢no s
posledicami njegove opustitve;

e morebitnih drugih mo?nostih zdravljenja,
postopkih in na¢inih zdravljenja, ki v
Republiki Sloveniji niso dosegljivi ali niso
pravice iz obveznega zdravstvenega

zavarovanja.

Zakljucek

Spostovanje zasebnosti in zagotavljanje varnosti
sta glavna vidika pri spodbujanju zaupanja v
telemedicino. Pri zbiranju in obdelovanju osebnih
podatkov, $e posebej zdravstvenih podatkov, je
treba spoStovati pravice in temeljne svobos¢ine,
kot sta temeljna pravica do zasebnega Zivljenja in
varstvo osebnih podatkov. Za razvoj telemedicine
v praksi je v bodo&e nujno potrebno razjasniti vsa
pravna in eti¢na vpra$anja, ki se nam zastavljajo
ob uvajanju in uporabi telemedicine.

Hkrati se je potrebno zavedati $tevilnih prednosti,
ki jih prina$a telemedicina, kot so hitra
dosegljivost, premagovanje geografskih meja,
moznost zagotavljanja enake zdravstvene oskrbe
ne glede na raso, spol, starost, vero ipd. ter
zmanjsanje stroSkov zdravljenja. Zato je potrebno
povelati zaupanje v telemedicino in vplivati na
njeno sprejemljivost pri pacientih in zdravstvenih
delavcih v smislu varnosti in oskrbe. Telemedicina
se mora razvijati tako, da koristi oskrbi pacientov,
hkrati pa zagotavlja zasebnost in najvisje standarde
za pacientovo varnost.
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