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Regulacni ramec umélé inteligence
ve zdravotnictvi



Regulacni ramec

* mezinarodni Uroven

* unijni (Evropska unie) droven
* Ceska uroven

e soft law

e eticka pravidla



Mezinarodni Uroven

 RAmcova umluva Rady Evropy o umélé inteligenci a lidskych
pravech, demokracii a pravnim statu
e 5. zari 2024 otevrena k podpisu

e cinnosti v ramci zivotniho cyklu systému umélé inteligence musi byt
v souladu s nasledujicimi zakladnimi zasadami:
* lidska dUstojnost a autonomie jednotlivce
* rovnost a nediskriminace
* respektovani soukromi a ochrana osobnich udaju
* transparentnost a dohled
 odpovédnost a spolehlivost
* bezpecné inovace



Uroveri Evropské unie

* GDPR
* MDR
* IVDR
* Al Act

* smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2853
o odpovédnosti za vadné vyrobky, 18.11.2024 (9.12.2026)
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Ceska Uroven

e zakon o zdravotnich sluzbach
e obcansky zakonik

 zakon o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

 zakonik prace
 zakon o zpracovani osobnich udaju

e zakon o archivnictvi a spisoveé sluzbeée



Soft law

 OECD: Recommendation of the Council on Artificial Intelligence
(the OECD Al Principles, 2019, updated 2024)

* UNESCO: Recommendation on the Ethics of Artificial Intelligence
(2021)

* CoE: The application of artificial intelligence in healthcare and its
impact on the patient-doctor relationship (2024)



Odpovednost za Ujmu zpusobenou
umélou inteligenci






Odpovednost za uimu

* obCanské pravo

* § 2913 OZ: ,,Porusi-li strana povinnost ze smlouvy, nahradi Skodu z toho
vzniklou druhé strané nebo i osobég, jejimuz zajmu melo splnéni ujednané
povinnosti zjevné slouzit.”

e § 2936 OZ: ,Kdo je povinen nekomu néco plnit a pouzije pri tom vadnou véc,
nahradi Skodu zplsobenou vadou véci.”

« § 2939 0Z: , Skodu zplisobenou vadou movité véci uréené k uvedeni na trh
jako vyrobek za ucelem prodeje (...) nahradi ten, kdo vyrobek (...) vyrobil {...).”
* pracovni pravo

* poskytovatel zdravotnich sluzeb jako zaméstnavatel vs. zdravotnicky pracovnik
jako zaméstnanec



Verejnopravni rizeni a sankce
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Verejnopravni rizeni a sankce

* krajsky urad / Magistrat hl. m. Prahy
* fizeni o stiznosti
* kontrolni ¢innost — ndpravna opatreni + {,
* fizeni o prestupku — pokuta - pozastaveni nebo odejmuti opravneéni

* statni zastupitelstvi / soud
* trestni fizeni — FO+PO — trestny Cin — trest

» profesni komora (Ceska lékaFska/stomatologicka/lékarnickd komora)
 disciplinarni fizeni — disciplinarni opatreni



Autonomie pacienta
a jeho rozhodovani



Informovany souhlas

 ¢l. 5 ULPB

* ,[z]asah v oblasti zdravi muze byt proveden pouze poté, co k nému
dotCena osoba dala svobodny a informovany souhlas.

* Této osobé musi byt predem poskytnuty nalezité informace o ucelu
a povaze zakroku, jakoz i o jeho dusledcich a rizicich.

* Dotéena osoba muze svUj souhlas kdykoli svobodné odvolat.”



Postup lege artis / profesni standardy



Postup na nalezité odborné drovni

e § 45 odst. 1 2ZS

* ,Poskytovatel je povinen poskytovat zdravotni sluzby na nalezité
odborné urovni.”

e § 4 odst. 5 Z2ZS

 ,Nalezitou odbornou Urovni se rozumi poskytovani zdravotnich sluzeb
podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupd,
pri respektovani individuality pacienta, s ohledem na konkrétni
podminky a objektivni moznosti.”



Ochrana soukromi
a osobnich udaju pacienta



Ochrana soukromi

* § 86 OZ

e ,Nikdo nesmi zasahnout do soukromi jiného, nema-li k tomu zakonny
duvod.”

« §51/1 225

 ,Poskytovatel je povinen zachovat mlcenlivost o vSech skutecnostech,
o kterych se dozvédél v souvislosti s poskytovanim zdravotnich
sluzeb.”



Doporuceni pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb a (zejména)
zdravotnické pracovniky



Doporuceni

1. Nastavte si mechanismus prezkumu a schvalovani — jake systemy Al
pouzivat a jak nakladat s jejich vystupy. Finalni odpovédnost je VASE!

2. Dokumentujte — jaky systém Al byl pouzit, s jakym zadanim, s jakym
vystupem a jak byl tento vystup vyuzit = v cem spocival lidsky dohled
(human oversight), pripadné na zakladé ceho byl tento vystup
korigovan (= proc se zdravotnicky pracovnik odchylil
od doporuceni systému Al) = zaznamy do zdravotnické dokumentace.

3. Sledujte, co vyplyva z Ceské i mezinarodni odborné komunity
(konference, Casopisy, knihy...), pokud jde o pouziti Al ve Vasi
odbornosti.



Doporuceni

4. Informujte pacienty v téch pripadech, kdy Al systém a jeho vystupy
jsou urcujici pro Vase klinické rozhodnuti. Doporucuje se informovat
o vyuziti Al systemu i v dalsich pripadech, ale to je vic o marketingu,
nez o pravu.

5. Nezapomente na povinnost micenlivosti a ochranu osobnich udaju
— systémy Al, chatboty apod. nepracuji jen pro Vas a mohou
vkladané (osobni) udaje vyuzit dal, globalné.

* Ujasnéte si, zda vkladané osobni udaje se vyuzivaji jen pro vystupy v ramci
Vaseho poskytovatele zdravotnich sluzeb, nebo se posilaji kamkoliv.
* Lze vkladat jen anonymizované udaje, abyste neporusili Vase povinnosti.



