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Al-EKG system: snizeni
mortality o 31 %

Prvni prikazné snizeni mortality v dUsledku
pouziti Al systému

Clanek publikovany v Nature Medicine —
interpretace EKG snimkl s podporou Al pro
predikci  zhorseni  zdravotniho  stavu
hospitalizovanych pacientd

Systém informoval |ékare o hrozicim zhorseni
zdravotniho stavu

U wysoce rizikovych pacientd  snizena
mortalita o0 31 %

Presny zpusob dosazeni vysledku neznam
Budouci smer standardu péce?

Lin, CS., Liu, WT,, Tsai, DJ. et al. Al-enabled electrocardiography alert intervention and
all-cause mortality: a pragmatic randomized clinical trial. Nat Med 30, 1461-1470 (2024).
https://doi.org/10.1038/s41591-024-02961-4



Nobelova cena
za Al”

Nobelovu cenu za chemii za rok 2024 ziskali NPy
odbornici na Al za: (\ \ s
« Design novych proteind (David Baker z %\
University of Washington) \
 Predikci struktury prakticky vSech existujicich \ |
proteinl za pomoci Al modelu AplhaFold 2 /

(Demis Hassabis a John Jumper, oba z ,7

/7
Google DeepMind)
e Jeste kolem roku 2020 odbornici odhadovali, !l
ze odhaleni struktury 200 milionu proteinu
zabere 200 let




Certifikace Al systému jako

zdravotnickych prostredka

Jaro 2024: prvni MDR certifikace (tridy Ila) pro
ceskou Al aplikaci — Carebot (diagnostika z
rentgenovych snimkd a mamografie)
V EU jiz certifikovana fada modelU Al
* Prvnim certifikovanym plné autonomnim Al
modelem byl IDx-DR pro diagnostiku
diabetické retinopatie ze snimku sitnice
v EU 2013 (trida lla)
« v USA 2018







,Akt 0 umelé inteligenci”,
LAl Act”

= Narizeni Evropského
parlamentu

a Rady ¢. 2024/1689,
kterym se stanovi
harmonizovana pravidla
pro umelou inteligenci

a meni urcité legislativni
akty unie
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System umelé inteligence

,Strojovy systém navrzeny tak, aby po zavedeni fungoval s rdznymi
drovnemi autonomie a ktery po zavedeni muze vykazovat
adaptabilitu a ktery za explicitnimi nebo implicitnimi  ucely z
obdrzenych vstupl odvozuje, jak generovat vystupy, jako jsou
predikce, obsah, doporuceni nebo rozhodnuti, které mohou ovlivnit
fyzicka nebo virtualni prostredi”

narizeni o Al, ¢l. 3 odst. 1



System umelé inteligence

Prilis siroka definice?

* Potencialne zahrnuje i jednodussi zpetnovazebné systemy, ktere
nebyvaji za Al povazovany

» Na druhou stranu snaha o technologickou neutralitu — Al Act ma
byt pouzitelny na jakykoli budouci system Al

Podrazeni pod pojem Al zalezi na rozumném a vyvazeném vykladu



Hlavni adresati narizeni o Al

Poskytovatel
Typicky vyvojar

Dale:

Dovozce

a mnoho dalsich...

Provozovatel

Jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba nebo jiny subjekt,
ktery pouziva systém Al v ramci své pravomaoci,

s vyjimkou osobni neprofesionalni cinnosti

Napr. poskytovatel zdravotnich sluzeb

Distributor

/plnomocneny
zastupce

Oznamujici
organ



Pristup zalozeny
na posouzeni rizik



Vysoce rizikove systemy Al

A. Systemy Al, které jsou bezpecnostni soucasti vyrobku nebo vyrobkem
podléhajicim predpistim EU v priloze Il + které zaroven musi projit posouzenim
shody treti stranou:

* MDR (narizeni 201//745 o zdravotnickych prostredcich)

* VDR (narizeni 201//746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro)

e Zdravotnické systémy Al urcené pro stanoveni diagnézy nebo Iécebného postupu
 Aplikace Al v chirurgii podporované roboty



Vysoce rizikove systemy Al

B. Systemy Al vyjmenované v priloze lI:

bod 5: Pristup k zakladnim soukromym sluzbam a zakladnim verejnym sluzbam

a davkam a jejich vyuzivani:

« Systémy Al urcené k pouziti verejnymi organy nebo jegjich jménem za ucelem hodnoceni
naroku fyzickych osob na zakladni davky a sluzby verejné podpory, véetné sluzeb v
oblasti zdravotni péce, a za Ucelem udeleni, snizeni, zruseni nebo opéetovného ziskani
techto davek a sluzeb

« Systémy Al urcené k pouziti za Ucelem hodnoceni a klasifikace tisnovych volani fyzickych
0SOb Nebo
za Ucelem vysilani nebo stanoveni priority pfi vyslani zasahovych sluzeb prvni reakce, a to
| policif, hasici a lékafskou pomoci, a systéma tridéni pacientl v krizovych situacich

« Systémy Al urcené k pouziti za Ucelem posuzovani rizik a stanovovani cen ve vztahu
k fyzickym osobam v pripade zivotniho a zdravotniho paojisténi



Povinnosti provozovatelu
vysoce rizikovych systemu Al

 Zajistit relevantni a dostatecne reprezentativni vstupni Udaje

e Zajistit, aby osoby poverené dohledem nad systémy mely potrebnou odbornost,
skoleni, pravomoci a podporu

« Monitorovat provoz systéemu, pripadne informovat vyvojare

 Uchovavat protokoly automaticky generované systémem (min. 6 mesicu)

e Zagjistit technicka a organizacni opatreni za Ucelem pouzivani systému v souladu

s navodem k pouziti



Pozadavky na vysoce rizikove systemy Al

Splnénf pozadavkd = povinnost poskytovatele (vyvojare)

Primerene systémy posuzovani a zmirnovani rizik

Vysoka kvalita datovych soubord, které system zasobuiji, aby se minimalizovala
rizika a diskriminacni vysledky

Automatické zaznamenavani cinnosti systému Al — sledovatelnost jeho fungovani
Podrobna dokumentace poskytujici veskeré nezbytné informace o systému Al

a jeho ucelu, aby organy mohly posoudit jeho soulad

Jasné a primerené informace pro uzivatele

Opatreni lidského dohledu vhodna k minimalizaci rizik

Vysoka Uroven presnosti, spolehlivosti a kybernetické bezpecnosti



Pouzitelnost narizeni o Al

Platnost — 1. 8. 2024
Pouzitelnost — UCinnost a zavaznost vuci adresatim
Postupne v zavislosti na predmetu regulace:
« 6 meésict od platnosti pro zakazané systémy Al
« 12 mésicl od platnosti pro Al pro vSeobecné Ucely (ChatGPT apod.)
« 24 mésicd od platnosti (1.8. 2026) pro vysoce rizikové systémy Al podle prilohy I
(zdravotnické prostredky vyzadujici posouzeni shody)
« 36 mesict od platnosti (1.8. 2027) pro vysoce rizikové systémy Al podle prilohy I

(posouzeni zpusobilosti osob, tisnova volani, triaz, zdravotni pojisten)






Otazka pravni odpovednosti: nejistota v EU

Navrh smeérnice o pfizplsobeni pravidel mimosmluvni obCanskopravni odpoveédnosti umélé
inteligenci byl na pocatku roku 2025 stazen!

Smérnice méla prinést zvlastni rozlozeni dikazniho bremene:

 fungovani Ul jako black box — odpoveédnost za zavineni nevhodna

« ale objektivni odpovédnost by zavedena nebyla (alespon prozatim)

« preneseni dikazniho bremene pri neuchovani nebo nezpristupnéni diikazl tykajicich
se fungovani vysoce rizikovych systemu Ul — vyvratitelnd domnénka kauzality mezi
zavineénym porusenim pravni povinnosti a vystupem Ul (nikoli mezi vystupem Ul a
skodou!)

 nevztahovala by se na zvlastni skutkove podstaty objektivni mimosmluvni
odpovednosti ani na smluvni odpovednost — uplatneni ve zdravotnictvi velmi
imitované

« drtiva vetsina zdravotnich sluzeb poskytovana na zaklade smlouvy o péci o zdravi



Otazka pravni odpovednosti: nejistota v EU

Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2024/2853 o odpovednosti za vadné vyrobky

 Platné od prosince 2024

« Vyvoj Al jednim z hlavnich duvodu prijeti nového narizeni

« Vztahuje se jen na vyrobky, ktere budou uvedeny na trh od 9. 12. 2026

« Sirsf definice vyrobku — zahrnuje také samostatny software

« Sirf definice vady — jiZ nejen niz3i bezpecnost, nez jakou je spotfebitel opravnén
ocekavat, ale vyslovne take nedodrzeni bezpecnosti vyzadované pravem EU nebo
vnitrostatnim pravem

e Zalovany ma za urcitych okolnosti povinnost zpfistupnit nezbytné a pfiméfené dikaznf
prostredky — pri nesplneni domnénka existence vady

 Spotrebitelské pravo, ovsem v ramci spotfebitelskych vztaht dopada i na zdravotnické
prostredky a jiné Al systémy vyuzitelné pri péci o zdravi






Cina

Celkové regulace .

Filosofie .

EU

Komplexni, napric sektory platny
Al Act

Klasifikace podle rizika

Siroky, jednotny rémec pro
vsechny obory

Preventivni a lidskopravni pristup
Regulace ex ante

Silné zapojenf regulatord pred
vstupem produktl na trh

USA

Absentuje univerzalni
federalni predpis o Al
Pristup zamereny na
jednotlivé sektory a dilci
otazky (napr. ochrana
spotrebitele), casto na drovni
statd

Aplikace stavajici legislativy a
instituci (FDA atd))

Mezery v legislative vyplnuji
exekutivni narizeni
Exekutivni narizenf o
bezpecném a
daveryhodném vyvoji Al z
roku 2023 odvolano 2025

Regulace ex post: podpora
vyvoje Al s resenim
problémU az po jejich vzniku
Dlraz na vymahani
stavajicich predpist

Absentuje zvlastni zakon o
Al

Vladda vydava specificka
opatreni (napr. pro
algoritmy i generativni Al)
a sektorova pravidla

Dlraz na statni dohled

Statni vedeni a kontrola
Administrativni fizeni,
zavazné standardy a
monitorovani

Prime zasahy v pripade
problemd



USA

Cina

Recentni vyvoj

Prijat Al Act

Probiha implementace
(formovani Uradu Al
Office v ramci Komise,
zavadeni povinnosti
tykajicich se standardu,
sandboxes atd.)

Navrh smernice o
odpovednosti za Al
stazen, nejistota ohledne
vhodného
odpovednostniho ramce
Trend: realizace
komplexni pravniho
ramce

FDA vydava navrhy pro
zmeny v oblasti Al
Narodni institut
standardd a technologie
(NIST) zverejnuje ramec
pro rizeni rizik Al
Prijimani dilcich zakonG
na Urovni statu federace
— mozaikovita regulace
Stale chybi zvlastni
federalni zakon, ale roste
regulacni aktivita na
federalni drovni (novy
poradni vybor FDA,
pozornost Federalni
obchodni komise vUCi
problematice Al)

Trend: postupné
zvySovani dohledu,
mozaikovita regulace

Regulator |éCiv NMPA
vydava radu pokynt k
pouziti Al ve
zdravotnictvi

Pilotni projekty Al (napr.
Al podporovana
diagnostika na venkove)
Ocekava se dalsi formalni
standardizace a regulace
Trend: verejnopravni
dohled, rychlé prijimani
zvlastnich norem a duraz
na kontrolu Udaji béhem
masivniho rozvoje Al



Dekuji za pozornost.




