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UuvoD

0 co se jedna - zaméfeni na ochranu osobnich Udajl, resp. zvlastni kategorie osobnich udajli, a to
z legislativniho uhlu pohledu ve svétle uzivani nastroju umélé inteligence (Al) ve zdravotnictvi,

+»* specificky se zamérenim na ochranu genetickych udaju.

»zakladni otazka: Poskytuje sou¢asny prdvni rdémec v rdmci Ceské republiky dostatecné zdruky pro ochranu
zakladnich prav jednotlivce?

s*zaméreni z pohledu ceské pravni Upravy poskytovani zdravotnich sluzeb v komparaci s mezinarodnim
prostredim.

** 0 co se nejedna: nejedna se o komplexni analyzu pravniho prostredi.



UVOD — POJEM DAT GENETICKYCH A GENOMICKYCH

** Geneticka data

Nejsou zakonem o specifickych zdravotnich sluzbach definovana, avsak jsou v ném definovana napr. geneticka vysetreni:
,...Genetické vysetreni zahrnuje klinické a genetické laboratorni vysetreni; slouzi ke stanoveni podilu variant v lidském
genomu na rozvoj nemoci u vysetfované osoby nebo jejich potomka...“.

+¢ Lidsky genom

je definovan zakonem o specifickych zdravotnich sluzbach v § 28 odst. 1 véta druha: ,Lidskym genomem se rozumi
souhrn dédi¢nych informaci, které byly zdédény od predkii nebo nové vznikly u vysetfované osoby a mohou byt
preddvdny budoucim generacim.” Z uvedené definice miZeme usuzovat, Zze genomickymi daty se rozumi data o lidském
genomu.

Geneticka data jsou specifickych druhem osobnich udajti, resp. jejich zvlastni kategorie a vztahuji se na né vSechny
obecné instituty ochrany osobnich Udaji v ramci pravni regulace poskytovani zdravotnich sluzeb a podminek jejich
poskytovani.



NARODNI LEGISLATIVA — ZAKON O ZDRAVOTNICH SLUZBACH

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu

¢ Jednim z hlavnich principtd ukotvujicim zakladni parametr ochrany genetickych udajd je institut povinné mlcenlivosti. Tato

povinnost mlcenlivosti se vztahuje jak na poskytovatele zdravotnich sluzeb, tak na dalsi zakonem explicitné uvedené osoby.

§ 51 zdkona o zdravotnich sluzbach nikoliv a pouze na zdravotnické pracovniky, je podle odst. 5 téhoz paragrafu rozsifena i o
dalSi osoby.

Stanovi zakladni parametry vedeni zdravotnické dokumentace a pristupu k ni (§ 53 a nasl.)

§ 55b stanovi moZnosti prace se zdravotnickou dokumentaci pro specificky ucel - Zpracovava-li poskytovatel udaje ze
zdravotnické dokumentace pro ucely védy a vyzkumu, anonymizuje je tak, aby nebyla seznatelna identita pacienta. Takto
vzniklé informace se nepovazuji za zdravotnickou dokumentaci.

péce lege artis - § 28 odst. 2 definuje pravo pacienta na poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné urovni.
Stejné tak definuje i v § 49 zdkona o zdravotnich sluzbach jako jednu z jeho povinnosti poskytovat zdravotni sluzby na
nalezité odborné Urovni. Samotnou definici odborné Urovné nalezneme v § 4 odst. 5 zdkona o zdravotnich sluzbach,
kdy se ji rozumi ,,.... poskytovani zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uzndvanych medicinskych postupd, pfi
respektovadni individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moZnosti.”



NARODNI LEGISLATIVA — ZAKON O ZDRAVOTNICH SLUZBACH

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisti

**Z Uhlu pohledu uziti nastroji umélé inteligence miZeme konstatovat, Ze zdkon o zdravotnich sluzbdch
explicitné neresi otazku uziti nastroji umélé inteligence. Obsahuje vsak ustanoveni, kterd na uziti nastroj
umeélé inteligence v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb vztahnout mizeme. Jedna se o obecna ustanoveni
tykajici se zpracovani a ochrany osobnich udajti, resp. jejich zvlastni kategorie, kam spadaji veskeré udaje o
zdravotnim stavu, véetné dat genetickych.

¢ Otevienou otazkou, z mého osobniho thlu pohledu, zlUstava otazka explicitniho informovani pacienta o uziti
nastroji umélé inteligence v ramci institutu informovaného souhlasu s poskytnutim zdravotnich sluzeb.



NARODNI LEGISLATIVA — ZAKON O SPECIFICKYCH ZDRAVOTNICH
SLUZBACH

Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpist

** V rdmci zakona nalézame specidlni pravni regulaci (lex specialis) genetickych udajl a jejich ochrany
¢ nastaveny povinnosti poskytovatelli zdravotnich sluzeb v ramci poskytovani téchto specifickych zdravotnich sluzeb,

** nastaven okruh poskytovateld zdravotnich sluZzeb poskytujici tyto zdravotni sluzby i uUcel a podminky jejich
poskytovani,

+» specifické prvky ochrany prav pacienta — napf. § 29 pisemny souhlas, vysledky genetickych vySetfeni nesméji byt bez
pisemného souhlasu vysSetfované osoby poskytnuty tfetim osobam, vysledky genetického vysSetfeni nesméji byt
pouzity k jakékoli diskriminaci vySetrované osoby a geneticky pfibuznych osob.

+» Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach jako lex specialis ve spojeni s pravni regulaci nastavenou v obecné roviné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb zakonem o zdravotnich sluzbach, byt nehovori konkrétné o nastrojich umélé
inteligence, obsahuje pravni regulaci zajistujici ochranu genetickych udajl a praci s nimi.



VYBRANA DALSI RELEVANTNI LEGISLATIVA CR

** | v pfipadé ochrany genetickych dat dat se setkdme nikoliv a jediné s onémi dvéma vyse uvadénymi narodnimi
pravnimi predpisy; jejich ochranu i pfi uziti nastroji umélé inteligence nalezneme i v jinych pravnich prepisech.
Za takovy pravni predpis lze bezesporu povaZovat zakon ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostredcich a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ktery zahrnuje nékolik ustanoveni, ktera se mohou

vztahovat na pouziti nastroji umélé inteligence (Al).

** Pro poskytovani zdravotni péce smi byt pouZit vyhradné zdravotnicky prostfedek se SW umélé inteligence,
ktery nese oznaceni CE, tj. byla u néj posouzena shoda. SW umélé inteligence, ktery (jesté) nema oznaceni CE,
smi byt pouZit pro poskytovani zdravotni péce vyhradné v ramci klinické zkousky/studie funkéni zpUsobilosti,

kterou schvalil Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL).

¢ Zakon o zdravotnickych prostifedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro v souladu
s evropskou legislativou reguluje pouziti zdravotnickych prostiedku, véetné uziti nastroji Al v obecné roviné

a muZeme tuto regulaci vztahnout i na uziti nastroji umélé inteligence.



EVROPSKE PRAVO A MEZINARODNI PRAVO

<* Nafizeni Evropského ﬁaflamoentu a Rady (EUI{ 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpr%co,vgn’lgr gjobnlc udaji a o volném pohybu techto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané
osobnich udaju

+** je primo aplikovatelnym mezinarodnim pravnim predpisem,

+* obsahuje definici genetickych dat - ¢l. 4 odst. 13 GDPR jsou genetické Udaje:,,0sobni tudaje tykajici se zdédénych nebo ziskanych
genetickych charakteristik fyzické osoby, které poskytuji jedinecné informace o fyziologii nebo zdravi této fyzické osoby a které
vyplyvaji zejména z analyzy biologického vzorku dotycné fyzické osoby.”

<* Primédrné je zpracovani genetickych dat pfimo zakdzdno ve smyslu ustanoveni ¢l. 9 odst. 1 GDPR, na strané druhé je jejich
zpracovani povoleno pouze v explicitné nastavenych pripadech uvedenych v ¢l. 9 odst. 2 GDPR.

** GDPR explicitné nastroje umélé inteligence nezminuje; zminuje vSak nové technologie a zplisob jejich zavadéni a dale uvadi
specidlni ochranu genetickych dat z dlvodu jejich citlivosti. Poskytuje subjektim udaji prava na pfistup a stanovuje prisné
podminky pro jejich zpracovani a mezinarodni prenos. Cilem téchto opatfeni je ochrana soukromi a prevence zneuziti
genetickych informaci. Zarovern GDPR umoznuje pravé v pripadé genetickych dat (a dale i dat biometrickych pfipadé i udajd o
zdravotnim stavu) narodni legislativé zavést ¢i ponechat dalSi podminky jejich zpracovani.

*¢ Porovname-li velmi ramcové narodni legislativu s ustanovenimi GDPR v této oblasti, vysSe uvedena narodni legislativa je
s témito ustanovenimi GDPR pilné kompatibilni.



EVROPSKE PRAVO - AKT O UMELE INTELIGENCI

** Narizeni evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. cervna 2024, kterym se stanovi
harmonizovand pravidla pro umélou inteligenci (Akt o umélé inteligenci) a méni urcité legislativni akty unie

¢ je nejmladsim pravnim prepisem; zaroven se jedna o komplexni pravni Upravu Al.
+** je prfimo aplikovatelnym pravnim prepisem s postupnym ndbéhem jeho ucinnosti az do roku 2027.

¢ zavadi zakladni regulatorni ramec pro umélou inteligenci a jeji uziti. Jednou z jiz ucinnych oblasti této regulace
(od 2. Unora 2025) jsou mj. zakazané postupy v oblasti umélé inteligence (Kapitola Il)

¢ rozdéluje systémy Al do ctyr kategorii podle miry rizika, které predstavuji pro jednotlivce a spole¢nost, systémy
ve zdravotnictvi vétSinové s vysokou miry rizika,

** Al Act uklada prisné pozadavky pro vysokorizikové Al systémy (fizeni rizik, dokumentace, transparentnost,
kyberneticka bezpecnost).

¢ Porovname-li velmi ramcové narodni legislativu s ustanovenimi Aktu o umélé inteligenci, jevi se vhodnym
nékteré oblasti blize ukotvit v narodni legislativé. Jako priklad lze uvést rozsireni povinnosti informovat
pacienta/obcana o uziti nastroju Al v ramci informovaného souhlasu s poskytovanim zdravotnich sluzeb.
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EVROPSKE PRAVO - VAZBA MEZI GDPR A Al ACT

Al Act GDPR nenahrazuje — oba predpisy funguji komplementarné.

Al Act vyslovné uznava, ze GDPR se plné uplatni na veskeré zpracovani osobnich
udaju v ramci Al systému.

**GDPR chrani samotné osobni udaje (véetné genetickych), zatimco Al Act reguluje

zpusob, jakym Al systémy tyto Udaje vyuzivaji, zejména v kontextech s vyssim
rizikem.

Al Act vyzaduje, aby vyvoj, nasazeni a pouzivani Al byly v souladu s pravidly GDPR a
aby nedochazelo k ohrozeni prav subjektu udaju.



EVROPSKE PRAVO - UMLUVA O LIDSKYCH PRAVECH A BIOMEDICINE

* Umluva na ochranu lidskych prdv a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o
lidskych pravech a biomediciné 1997

+*¢* Ochrana lidské dustojnosti a lidskych prav, zajisténa ochrana osobnich Udajd a je zde zcela jasné ucelové vymezeni
ve vztahu k zasahlm do lidského genomu a deklarovan i zakaz jakékoliv diskriminace na zakladé genetického dédictvi.

» Umluva o lidskych pravech a biomediciné je zdvaznym pravnim aktem, ktery se kazda ze smluvnich stran, CR
nevyjimaje, zavazala dodrzovat.

% Zaroven je v citované Umluvé uveden zavazek smluvnich stran zavést opatfeni pro zajiténi plnéni zavazkd z Umluvy
plynoucich do narodni legislativy.

<+ 0 Umluvé o lidskych pravech a biomediciné jest moiné konstatovat, Ze byt neobsahuje konkrétni ustanoveni o
nastrojich Al, ochrana lidskych prav a osobnich udajl je zde explicitné na obecné Urovni zakotvena, a to v€etné dat
genetickych. MUzZeme tedy konstatovat, Ze i uZiti nastroji Al musi respektovat Umluvou nastavené principy.

** Porovname-li velmi ramcové vyse uvedenou narodni legislativu s ustanovenimi Umluvy o lidskych pravech a
biomediciné, miZeme konstatovat ndavazné na vySe uvedené, Ze vyse uvedené zakony CR jsou ve smyslu ¢l. 1 této
Umluvy jejim naplnénim, resp. naplnénim jejiho zmocnéni uvedeného v cl. 1 Umluvy.



ODPOVEDNOST POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB

* § 28 odst. 2 definuje pravo pacienta na poskytovani zdravotnich sluZeb na nalezité odborné trovni,
+* § 49 zakona o zdravotnich sluzbach jako jednu z povinnosti poskytovat zdravotni sluzby na nalezité odborné trovni.

+* Samotnou definici odborné urovné nalezneme v § 4 odst. 5 zdkona o zdravotnich sluzbach, kdy se ji rozumi ,,.... poskytovdni
zdravotnich sluZeb podle pravidel védy a uzndvanych medicinskych postupt, pFi respektovani individuality pacienta, s ohledem na
konkrétni podminky a objektivni moznosti.”

+» Dale v souladu s § 2643 obcanského zakoniku je poskytovatel zdravotnich sluZeb povinen postupovat podle smlouvy s péci
fradného odbornika, a to i v souladu s pravidly svého oboru.

+* Smlouvou se v tomto pripadé rozumi smlouva o péci o zdravi uzaviena podle § 2636 a nasl. obcanského zakoniku.

| v pripadé, ze je nasazen v systému poskytovatele zdravotnich sluzeb systém
vyuzivajici Al musi postupovat lékar postupovat Lege artis a je profesné odpovédny
Musi se ridit vlastnim nazorem a vyhodnocovat i dalsi informace o pacientovi a
automaticky nespoléhat pouze na nastroj Al (lidsky dohled).



Jsou dostatecné chranény udaje v klinické genetice z legislativniho Ghlu pohledu ?

na obecné urovni ano

Ceskd pravni uUprava principidlné odpovidd standardu ochrany osobnich Udajd a jejich zvlastni kategorie
zakotvenému v pfislusnych mezinarodnich smlouvach i v pravu evropském.

Byla by vhodnou specificka pravni Gprava pro uziti nastroji umélé inteligence ve zdravotnictvi obecné ?

Bylo vhodné. Minimalné v oblastech tykajicich se informovaného souhlasu s poskytnutim zdravotni sluzby Ci
odpovédnosti za uziti nastroji umélé inteligence.



ZAVER - TiM TO NEKONCI

MZD vydalo

Metodicky pokyn poskytovatelim zdravotnich sluzeb k problematice umélé inteligence pro
klinickou praxi

Metodicky pokyn pro poskytovatele zdravotnich sluzeb k vyuzivani umeélé inteligence

Narodni strategie
o ha obdobi 3 let
o vznik do konce roku

o jeji soucasti legislativni analyza

Na ptdé MPO vznika novy zdkon o Al - o umélé inteligenci a o zméné zakona ¢. 87/2023 Sb., o dozoru
nad trhem s vyrobky a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsSich predpisti

- zameéren obecné, nema specialni ¢ast tykajici se zdravotnictvi, sand box


https://mzd.gov.cz/vestnik/vestnik-20-2025/
https://mzd.gov.cz/vestnik/vestnik-9-2025/

EVROPSKE PRAVO - DIGITAL OMNIBUS PACKAGE

+* De lege ferenda — nové pripravovana legislativa na pudé EU — navrh souhrnného balicku pro digitalni oblast je
prvnim krokem k optimalizaci uplatinovani pravidel v digitalni oblasti.

+*¢* Novelizace mnoha pravnich predpist, v¢ GDPR a Aktu o umélé inteligenci.

+* Rec. 30 - Davéryhodna uméla inteligence je klicova pro zajisténi hospodaiského rustu a podporu inovaci se
spolecensky prospésnymi vysledky. Vyvoj a pouzivani systémui umélé inteligence a zakladnich modeld, jako jsou
velké jazykové modely a generativni video modely, se v riznych fazich Zivotniho cyklu umélé inteligence, jako je
faze trénovani, testovani a ovérovani, opiraji o data, véetné osobnich udajl, kterda mohou byt v nékterych
pripadech uchovavany v systému nebo modelu umélé inteligence. Zpracovani osobnich tUdaji v této souvislosti
proto muze byt pripadné provadéno pro ucely opravnéného zajmu ve smyslu ¢lanku 6 nafizeni (EU) 2016/679. Tim
neni dotCena povinnost spravce zajistit, aby vyvoj nebo pouziti (nasazeni) umélé inteligence v konkrétnim kontextu
nebo pro konkrétni ucely bylo v souladu s jinymi pravnimi predpisy Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi predpisy,
nebo zajistit soulad v pripadech, kdy je jeji pouziti zakonem vyslovné zakazano. Neni tim rovnéz dotcena jeho
povinnost zajistit splnéni vSech ostatnich podminek ¢l. 6 odst. 1 pism. f) nafizeni (EU) 2016/679, jakoZ i vSech
ostatnich pozadavkl a zasad uvedeného nafizeni.



EVROPSKE PRAVO - DIGITAL OMNIBUS PACKAGE

Clanek 9 - Roziifeni a vélenéni

¢ k) zpracovani v souvislosti s vyvojem a provozem systému umeélé inteligence ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 nafizeni (EU)
2024/1689 nebo modelu umélé inteligence za podminek uvedenych v odstavci 5;

¢ 5. Pro zpracovani uvedené v odst. 2 pism. k) se zavedou vhodna organizacni a technicka opatieni, aby se zabranilo
shromazdovani a jinému zpracovani zvlastnich kategorii osobnich udajli. Pokud spravce i pfes zavedeni téchto
opatreni zjisti zvlastni kategorie osobnich Gdaju v souborech Udaji pouzivanych pro trénovani, testovani nebo
validaci nebo v systému nebo modelu umélé inteligence, tyto udaje odstrani. Pokud odstranéni téchto udaju
vyzaduje neprimérené usili, musi spravce v kazdém pripadé bez zbytecného odkladu ucinné chranit tyto udaje pred
pouzitim k vyrobé vystupu, zpfistupnénim nebo jinym poskytnutim tfetim stranam.”

** Navrhované zmeény se rovnéz zabyvaji nejasnosti podminek pro védecky vyzkum tim, Ze poskytuji definici
védeckého vyzkumu, dale objasiuji, Ze dalSi zpracovani pro védecké ucely je slucitelné s pivodnim ucelem
zpracovani, a objasnuiji, ze védecky vyzkum predstavuje opravnény zajem.



]
POSELSTVIi PRO PRAXI — KONTROLNI SEZNAM

1. Povinnosti podle GDPR (plati pfimo na geneticka data)
= Pravni zaklad a ucel

Minimalizace a omezeni doby ulozeni

Posouzeni vlivu (DPIA)

Zajisténi bezpecnosti

Transparentnost a prava subjektu

2. Povinnosti podle Al Act

= Kategorizace rizika
Pozadavky na datové sady
Dokumentace a audity
Lidsky dohled
Rizeni rizik

3. Kombinované povinnosti GDPR + Al Act
= oboje musi byt splneno zaroven,
= pfipraven krizovy plan pro incidenty (unik dat, selhani modelu).




Mgr. JUDr. Viadimira Tesitelova, LL.M.

vladimira.tesitelova@uzis.cz
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