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Tri otazky pro klinickou
praxi

v'Jak se méni pohled na informovany
souhlas?

v'Jaka forenzni rizika z toho plynou pro
klinickou praxi?

v'Proc se otevird nova kapitola

informovaného souhlasu v souvislosti
s umelou inteligenci?




Informovany souhlas

— klic k autonomii pacienta

* Respekt ke svobodné vuli pacienta (bez informaci neni autonomie)
* Ochrana dustojnosti, integrity a duvery

* Podminka legality a pravni ochrany

, Kazdy je strijcem svého stésti.”
Dospély svépravny pacient muZe ucinit i rozhodnuti, které Iékar nepovazuje za
medicinsky nejlepsi.
(1.US 2078/16 ze dne 2. ledna 2017)




Formular jako falesny
pocit bezpeci



Informovany souhlas — skutkovy stav

(zpusob komunikace)

* Pacientka hospitalizovana k planované operaci nahrady kycelniho kloubu, pfi
které doslo k poskozeni nervus ischiadicus, coz mélo za nasledek trvalé ochrnuti
koncetiny.

* Pred vykonem podepsala pisemny informovany souhlas, v némz byla meazi riziky
uvedena i moznost poskozeni sedaciho nervu.

* Podle pacientky ji vSak pfi ustnim pouceni lékar sdélil, ze vykon je rutinni a
prakticky bez zavaznych rizik. To u ni vytvorilo dojem, ze pisemny dokument
obsahuje sice obsahly vycet, ale realné ji nic vazného nehrozi.

* Pacientka proto tvrdila, Ze jeji souhlas nebyl informovany, nebot Ustni
vysvétleni a ujisténi Iékare byla v rozporu s pisemnym poucenim, a ona se
rozhodovala podle tohoto osobniho rozhovoru.




IV. US 1288/23 ze dne 21. 11. 2023
(NS 25 Cdo 3100/2021 ze dne 20. 1. 2023)

e Za stézejni lze povazovat uUstni formu (resp. rozhovor mezi lékarem
a pacientem) — je na lékari, aby tento hovor vedl (ocekava se, ze
tim, kdo rozhovor zahaji, bude prave lékar).

* Je to prave osobni rozhovor, ktery by meél vyrazne prispivat k tomu,
ze |ékar prizpusobi své vyjadrovani (a zpusob pouceni) pacientovi ...

* Pisemné podklady (zejména ruzné formulare) zpravidla nemohou
pouceni podané v ramci rozhovoru lékare s pacientem nahradit -
mohou tak plnit pouze doplikovou a podpurnou funkci.




Informovany
souhlas

mezi lékarem a
pacientem ...

NS 25 Cdo 3100/2021
ze dne 20. ledna 2023

vzajemna spoluprace

dobra komunikace

oboustranny respekt

SDILENE ROZHODOVANI '\~



Mytus podepsaného
formulare



Informovany souhlas — skutkovy stav

(forma souhlasu)

* Pacient prijat k laparoskopickému odstranéni zlucniku. Kratce pred
operaci odhalena drobna pupecni kyla, soucasné provedena jeji plastika.

* Pacient podepsal IS k operaci zlu€niku. V textu souhlasu ale odstranéni
pupecni kyly vyslovné zminéno nebylo. Lékarka jej méla o soubézném
odstranéeni kyly poucit ustne.

* Po Case recidiva pupecni kyly, doporucena nova operace.

* Pacient zacal namitat, ze nebyl radné informovan o provedeni zakroku
na kyle, nebyl obeznamen s riziky, zejména s moznosti recidivy a tedy
neposkytl platny informovany souhlas.




Musi byt kazdy zakrok, ktery se provede , navic,

vzdy vyslovné uveden v pisemném informovaném souhlasu,

nebo postaci kdyz jej Iékar pacientovi vysvetli ustnée?



IV. US 50/24 ze dne 5. 6. 2024

(NS 25 Cdo 3811/2022 ze dne 24. 10. 2023)

* Pres zazitou praxi pouzivani formularu pro udéleni IS neni pro jeho
udéleni pisemna forma zpravidla nutna (a mnohdy postaci Ustni Ci
dle okolnosti dokonce konkludentni poskytnuti souhlasu).

* S ohledem na potrebu, aby pacient informacim skutecné porozumeél,
je naopak ustni vysvétleni zakroku a jeho nasledku stézejni.

* Pouceni o operaci kyly sice nebylo uvedeno v pisemném IS, nicméné
soud nemél pochyb, ze veskeré informace zalobci poskytla lékarka
pred samotnou operaci ustne.




Dusledna praxe jako
nejlepsi svedek



NS 25 Cdo 2098/2025 ze dne 12. 3. 2026

e Pacientka s morbidni obezitou lll. stupné (BMI nad 40) podstoupila
totalni endoprotézu kycelniho kloubu.

* Podepsala pisemny informovany souhlas, ktery obsahoval takeé riziko
infekce doplnéné o ustni pouceni prijimajiciho Iékare o rizicich
spojenych s vyssi hmotnosti.

* Po operaci vznikla casna kloubni infekce, ktera vedla k umrti
pacientky. Samotny |éCebny postup byl posouzen jako lege artis.



NS 25 Cdo 2098/2025 ze dne 12. 3. 2026

/

\_

Poucena lékarem, ktery ve své vypovedi uvedl, ze si nepamatuje
obsah konkrétniho pouceni osobné u této pacientky, ale ze toto
pouceni dava v pripadé vsech pacientu s vyssSi hmotnosti.

,...Ustni pouceni lékare zaroven nejlépe umoznuje zprostredkovat potrebné
informace zplisobem, ktery zdkon oznacuje za srozumitelny a pochopitelny....

,...pristoupi-li poskytovatel zdravotni péce na zadost pacienta ci z vlastni
iniciativy k pisemnému zachyceni pouceni a vyjadreni souhlasu - zakladni udaje
je zpravidla treba i tehdy poskytnout Ustné a nemiiZe je nahradit pisemné
sdeleni...”



| dilci nesouhlas musi
byt informovany a
radne dokumentovany




Informovany (ne)souhlas — skutkovy stav

* Pacientka podstoupila laserovou operaci obou oci pro korekci kratkozrakosti

* V ramci predoperacniho vysetreni sdeélila alergii na penicilin a plisné a podepsala
IS 0 operaci, jejim prubéhu, moznych rizicich a chovani po operaci.

e Po zakroku vyjadrila obavy z alergické reakce na Tobradex (kombinace antibiotik
a kortikosteroidl) — predepsano pouze ATB

* VV rdmci pouceni o pooperacnim rezimu nebyl vysvétlen rozdil mezi ptuvodni a
novou medikaci a potrebou ¢astéjsSich kontrol z dlivodu vétsiho rizika vzniku
difuzni lamelarni keratitidy, ktera se rozvinula — nasledna lécba trvala neékolik
mésicl véetné reoperace obou oci



NS 25 Cdo 2639/2025 ze dne 10. 12. 2025

(Neposkytnuti informaci o zmene lecby)

» Zalovana bez blizéiho provéieni na mozné alergie predepsala Zalobkyni
|ék postradajici kortikoidni slozku, nepoucila ji (ani pisemné ani ustné) o
vyznamu kortikosteroidu, moznych rizicich uziti pripravku bez této latky
a nevyzvala ji ani k castéjsimu sledovani pooperacniho stavu

* Pro tento pripad meéla zalobkyné podepsat prohlaseni o odmitnuti
standardni Iécby a jeji nasledna péce méla byt prizplisobena moznému
riziku, jez absence kortikoidni léCby predstavuje.




Kdyz Lege artis nestaci...

(... i uspésna lecba muze
byt protipravni)



Informovany (ne)souhlas

— skutkovy stav

e Pacientka podstoupila resekci velké Tarlovovy cysty v paternim kanalu
vysi 1. az 4. kfizového obratle.

* Pred zakrokem podepsala pisemny IS s jinym vykonem, a to s operaci
hrudni Ci bederni patere pro diagnozu vyhrez obratlové ploténky.

* Od operatéra obdrzela ustni pouceni tykajici se zasahu k odstranéni cysty,
jehoz soucasti nebyla informace o rizicich zakroku.

* Prestoze operace byla provedena na nalezité odborné urovni (lege artis),
doslo ke zhorseni zdravotniho stavu s trvalymi nasledky.

e Pacientka tvrdila, ze operaci by nepodstoupila, kdyby byla radné a uplné
informovana.



Jsou komplikace zakroku provedeného zcela odborné
spravne (tzv. lege artis), ale bez radného

informovaného souhlasu rizikem vykonu, které nese
pacient nebo protipravhim zasahem do telesné
integrity pacienta?




NS 25 Cdo 1176/2024 ze dne 17. 4. 2025

e P i e e

* ... Jiz sama o sobé okolnost, ze byl proveden lékarsky vykon bez
informovaného souhlasu, znamena neopravnény zasah do prav
pacienta byt radne informovan a rozhodnout se o lécebném
postupu (autonomie pacienta).

e Spociva-li Uyma v omezeni moznosti svobodné se rozhodnout o
podstoupeni zdravotnickeho zakroku tim, ze pacientovi nebyly o
zakroku poskytnuty radné informace, pak tato ujma vznika jiz
samotnym porusenim této pravni povinnosti

* ... a rovnéz pricinna souvislost mezi takto tvrzenou nemajetkovou
ujmou a porusenim pravni povinnosti je bez dalsiho dana, a to bez
ohledu na vysledek zakroku.



PoucCeny pacient nese nasledky nahody, ktera

je] postihla...

* Pak je ovsem spravedlivé, aby dusledky lege artis provedeného
zakroku i riziko jeho pripadného nezdaru nesl sam pacient.

* To je v souladu s tradicni zasadou, ze poskozeny nese nasledky
nahody, ktera jej postihla.

e Poskytovatel zdravotni péce by nemél nést odpovednost za zakrok,
jenz byl proveden odborné spravneé, i kdyz nanestéesti, a to nikoli
vinou zdravotnického personalu, mél pro pacienta nepriznivé
dusledky.



Technologie jako
soucast pacientovy
volby




Informovany (ne)souhlas — skutkovy stav

(zmena metody vykonu)

e Pacientka podstoupila planovanou operaci zmenseni zaludku (tzv. sleeve
gastrektomii). Pisemny IS dala s provedenim roboticky asistované metody,
(i pro prevedeni operace v klasicky operacni rez v pripadé komplikaci).

e Operacni zakrok proveden laparoskopicky, nikoli roboticky. Po zakroku
nastaly zavazné komplikace: hnisava peritonitida, septicky stav a
multiorganove selhani. Pacientka byla hospitalizovana vice nez tri mésice a
jako trvaly nasledek ji zGistala oboustranna hluchota.

* Nebyla poucena o nekterych typickych rizicich tohoto vykonu — zejména
o rozpadu sSvu a infekci v rané

* Pacientka tvrdila, ze pokud by byla radné informovana o vsech podstatnych
rizicich a o skutecnosti, ze zakrok nemusi byt proveden roboticky, operaci
by nepodstoupila.



Je zména metody vykonu (roboticka vs. laparoskopicka)

tak zasadni,

ze musi byt vzdy predem vyslovné konzultovana s pacientem?



NS 25 Cdo 410/2024 ze dne 27. 2. 2025

* Poskytnuty souhlas pacientky nelze pojimat tak, ze souhlasila obecné s
provedenim sleeve gastrektomie, nybrz jen s provedenim sleeve
gastrektomie roboticky asistovaneé.

* Rozhodujicim dlivodem proc pacienta k zakroku svolila bylo jeji
presveédceni zalozené na nemocnici prezentovanych skutecnostech, ze
roboticky zakrok je pro ni setrnéjsi.

* | kdyby bylo pravdivé tvrzeni nemocnice, ze z |ékarského hlediska neni
mezi obéma metodami rozdil, pak by stejné obstal zavér, ze nemocnice
pochybila, nebot pacientku fadné neinformovala o rizicich zakroku.



Souhlas neni technologicky neutraini

* Rozhoduje vyznam informace pro volbu pacienta. Neni nutné vysvetlovat
kazdy nastroj. Jestlize vsak konkrétni technologie predstavuje pro pacienta
divod souhlasu, stava se pravné vyznamnou soucasti rozhodnuti.

V eV 7/

personalizovanou, muze tim sam vytvorit povinnost vysvétlit jeji skutecnou
roli a limity. Potom jiZ nemuzZe namitat, Ze Al byla pouze technickym
nastrojem.

* Rozsah pouceni neurcuje jen objektivni povaha technologie, ale také
ocekavani, ktera kolem ni vytvoril sam poskytovatel.



NOVA KAPITOLA INFORMOVANEHO SOUHLASU

PRAVNI REGULACE
UMELE INTELIGENCE

Kdy musi pacient védét, ze do rozhodnuti
vstoupila uméla inteligence?




Al ve zdravotni péci

PRIKLADY SYSTEMU A APLIKACI

Carebot
Aireen
Kardi Al
MAIA
Neurona
Elonga
SkinVision




Je Al ve zdravotnictvi jenom nastrojem?

* Neciti bolest. Nema empatii. (Nema odpoveédnost). (ef

Nastroj Spolurozhodovatel

* Navrhuje diagndézu. Generuje predikce. Doporucuje
|écbu.

e Ma schopnost ovlivnit volbu postupu, vysledek péce,
kvalitu rozhodovani v klinické praxi.

Al muze byt navrZzena jako nastroj, ale vstupuje do rozhodovani, ktery presahuje
bézny nastroj. A to meéni pravidla komunikace, odpovédnost i prava pri
poskytovani zdravotni péce.




... hebo je Al soucasti rozhodovaciho
procesu?

» diagnosticka Al = podpora rozhodovani
(napfr. pri Cteni snimka)

e predikéni Al = predikce rizik
(napr. rozvoj sepse)

* rozhodovaci Al = navrh terapie
(napr. doporuceni terapie nebo davkovani léki)

Pacient




...rozumi, jakym

Kdyz rozhoduje algoritmus... spisobem byla Al

pouZita

 Ma pacient pravo na vysvétleni (right to explanation), jak a proc Al
prispéla k rozhodnuti, které ovlivhuje jeho zdravotni péci?

e ... nebo staci, aby byl o zapojeni Al pouze informovan (right to

notice)? J

...vi, Ze Al byla

H 3 v 7 4 . o P , 5it
* .. nebo je Al jenom dal3im nastrojem zdravotni péce, ktery souhlas pOHETa

nevyzaduje?

Ne kazda technologie je jen nastroj - a ne kazdy nastroj je
transparentni.




Metodické pokyny MZ CR k vyuzivani Al

Véstnik ¢. 9/2025 a ¢. 20/2025

V. '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
ol cesce reruniicy

* Transparentné informujte o

pouziti Al systému! s et S ek
5 v VO Financovéno inteligence pro klinickou praxi
v'pacienty, kolegy a dalsi uZivatele - fEeste
vzdy predem informujte, pokud et poynropeskycatl
. o7 7 zdravotnich sluzeb k vyuzivani umele
komunikuji s Al systémem intlgence

v'jasné komunikujte omezeni, rizika a
moznou miru chybovosti Al systému




Nalezita odborna uroven
(lege artis)

§ 4 odst. 5 z. €. 372/2011 Sb.

Q Nalezitou odbornou urovni se rozumi

poskytovani zdravotnich sluzeb podle !
pravidel védy a uznavanych medicinskych
[

postupu, pfi respektovani individuality
pacienta, s ohledem na konkrétni podminky
a objektivni moznosti.

Al ACT (2024)
(EV) 2024/1689

EHDS (2025)

(EU) 2025/327

PLD (2024)
(EU) 2024/2853




Tri urovne informovani =
(odstupnovana transparentnost)

* Obecna informace na urovni zdravotnického zarizeni
* Konkrétni informace u pacientu, kterych se pouziti Al primo tyka

* Podrobné informace u systému Al predstavuijicich riziko pro pacienta
jesté pred jejich pouzitim nebo pred prijetim medicinského
rozhodnuti

4 N
Cim vice rozhodnuti zavisi na Al a ¢im méné je jeji vystup
oveéritelny lékarem, tim vice musi pacient vedeét.

\_ /




HAS CNIL,

RECOMMANDER
\\\\\\\\

Test vyznamu Al pro rozhodovani = foegers

bon usage des
systémes
d’intelligence
artificielle en
contexte de soins

* Bylo by doporuceni bez Al stejné?
* Al vysledek nezmeénila: bez zvlastniho klinického pouceni o Al.
 Zménila Al pouze jistotu lékare, nebo samotny zaver?
* Al zménila miru jistoty: sdélit jeji konkrétni roli.
* Al zménila diagnoézu nebo lécbu: vysvétlit vliv Al, nejistotu a vlastni posouzeni
|ékare.
* Dokaze Iékar zavér nezavisle overit?

* Rozhodnuti stoji prevazné na neoveritelné predikci Al: nabidnout lidské
pfezkoumani nebo alternativni postup.



RECOMMANDER

Neshoda lékare s Al ... = peeomoner
4 h
> CO NAVRHLA AI? e s
> CO OVERIL LEKAR?
> JAKA NEJISTOTA ZUSTAVA?

Pacient by meél védet: )
e 7e k neshodé doslo, /

 ktery zaver lekar prijal,

* proc Al nasledoval nebo odmitl.

» ¢l. 4 Al Actu (prijimat
opatreni na podporu
rozvoje Al gramotnosti)

Lékar musi védét:

* k cemu je systém urcen a jaké ma limity,

* jak Al ovlivnila konkrétni rozhodnuti a s jakou nejistotou,
* jak vystup overil a proc jej prijal nebo odmitl.



Nova kapitola informovaného souhlasu

Pokud Al podstatne ovlivnila doporuceni |ékare, samotne vysvetleni
vykonu a jeho rizik nemusi postacovat.

Bude treba vysvétlit i rozhodovaci cestu, ktera k nemu vedla.

Al rozsiruje nejen moznosti mediciny, ale také to, co musi Iékar
umet pacientovi vysvétlit.

VYSTUP Al > POSOUZENI LEKARE - DOPORUCENIi - INFORMOVANE ROZHODNUTI



Dékuji za pozornost.

MUDr. Mgr. Jolana Kopsa Tésinova, Ph.D.
jolana.tesinova@Ifl.cuni.cz
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