DOPORUCENI CESKE LEKARSKE KOMORY ¢&. 2/2026

k vyuzivani umélé inteligence ve zdravotnictvi

Preambule

Uméléd inteligence (dale téz ,,AI) pfedstavuje vyznamny nastroj s potencidlem zlepsit
dostupnost, kvalitu, bezpecnost a efektivitu zdravotni péce. Jeji vyuzivani vSak nesmi oslabit
zékladni hodnoty l1ékaiského povoléani, zejména ochranu lidské distojnosti, autonomii pacienta,
odpovédnost 1ékare a diveru ve vztahu mezi pacientem a lékatem.

Ceska 1ékaiska komora povazuje umélou inteligenci za podpirny nastroj odborné ¢innosti
1€kaiti. Al nesmi nahrazovat odborny usudek 1ékare ani prenaSet odpovédnost za poskytovanou
zdravotni péci na technicky systém.

Clanek 1
Zakladni principy

Odborna odpovédnost a lidské rozhodovani
Pii poskytovani zdravotni péce musi byt vZdy zachovana rozhodujici iloha lékafre.

Um¢éla inteligence muze podporovat odborné rozhodovani, nesmi vSak bez ptiméfeného
lidského dohledu nahrazovat odborny tsudek l1ékare. Konecné rozhodnuti o diagnostice, 1é¢be
a dalS$im postupu nalezi 1ékafi s piislusnou odbornou zpisobilosti, ktery musi mit moznost
vystup Al kriticky posoudit, odmitnout nebo korigovat a ktery za své rozhodnuti nese
odpovédnost.

Piednost zajmu pacienta

Vyuziti umélé inteligence musi vzdy sméfovat k podpofe bezpecné, kvalitni a dostupné
zdravotni péce a respektovat dlstojnost, prava a individuélni potieby pacienta.

Ekonomickeé, organizani nebo administrativni pfinosy vyuzivani Al nesméji prevazit nad
z4jmem pacienta ani vést ke sniZzeni kvality poskytované zdravotni péce.

Zachovani lidského kontaktu

Pouzivani Al nesmi vést k omezeni osobniho kontaktu mezi pacientem a lékafem ani ke
zhorSeni kvality komunikace.

Diivéra ve vztahu pacient a 1ékar



Vyuzivani Al nesmi naruSovat vztah diveéry mezi pacientem a Iékafem ani oslabovat osobni
odpovédnost 1¢kate za poskytovanou péci.

Clanek 2
Pacient a lidské rozhodovani
Lidské rozhodovani

Pacient musi mit zachovéano pravo na individualni posouzeni svého zdravotniho stavu lékafem.
Vystup Al nesmi byt jedinym podkladem pro rozhodnuti o diagnostice nebo 1éc¢bé, pokud jej
l¢kat nemohl pfimétené prezkoumat s ohledem na konkrétni okolnosti pacienta.

Transparentnost

Pacient ma byt predem a srozumitelné informovan o vyuziti umélé inteligence, pokud jeji
vystup mize vyznamné ovlivnit diagnostiku, 1é¢bu nebo pfistup ke zdravotni péc¢i. Informace
ma zahrnovat ucel pouziti Al, vyznam jejiho vystupu pro rozhodnuti a skute¢nost, ze kone¢né
odborné posouzeni provadi 1ékar.

MoZnost odborného posouzeni

Lékar musi mit k dispozici dostatek informaci, aby mohl vystupy umélé inteligence kriticky
vyhodnotit a posoudit jejich vyznam pro diagnostiku nebo 1é¢bu.

Clanek 3
Bezpecnost a spolehlivost
Klinick4 validace

Al systémy pouZivané ve zdravotnictvi musi byt pifed zavedenim odpovidajicim zpisobem
ovéfeny z hlediska bezpecnosti, pfesnosti, klinické t€innosti a souladu s pfisluSnymi pravnimi
predpisy.

Rizeni rizik

Poskytovatel zdravotnich sluzeb musi pribézné sledovat a vyhodnocovat rizika spojend s
pouzivanim Al.

Hlaseni incidenta



Zavazné chyby, selhani nebo nezadouci dopady Al musi byt evidovany a hlaSeny podle platnych
pravnich ptedpist.

Rozdéleni odpovédnosti
Za odbornd rozhodnuti a poskytovanou zdravotni péci odpovida Iékar.

Za funk¢nost, bezpecnost a technické vlastnosti systému odpovida jeho vyrobce nebo dodavatel
v rozsahu stanoveném pravnimi predpisy.

Po I¢kaii nelze spravedlivé pozadovat odpoveédnost za technické vady nebo skryté nedostatky
systému, které nemohl pii béZném pouzivani rozpoznat.

Za vybér, zavedeni, nastaveni, spravu a zajisténi odpovidajiciho zaskoleni uzivatelti odpovida
poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery systém Al do provozu nasadil. Vyrobce nebo dodavatel
systému odpovida za jeho technické vlastnosti, bezpecnost, deklarované funkce a soulad s
platnymi pravnimi piedpisy.

Odpovédnost jednotlivych subjektii musi byt vymezena transparentné¢ a pfiméfené jejich
skute¢nému vlivu na pouziti systému.

Posouzeni prinosi a rizik

Pted zavedenim Al systému, ktery mize vyznamné ovlivnit poskytovani zdravotni péce, by
m¢ély byt posouzeny jeho pfinosy, mozna rizika a dopady na pacienty.

Kyberneticka bezpec¢nost

Al systémy pouzivané ve zdravotnictvi musi spliiovat pozadavky na kybernetickou bezpecnost,
ochranu zdravotnické dokumentace a ochranu pfed neopravnénym piistupem nebo zneuzitim.

Clanek 4
Odborna odpovédnost lékare
Nezavisly odborny usudek
Lékar nesmi bez kritického zhodnoceni piebirat doporuceni vytvorena Al.

Musi aktivné predchazet automatizacnimu zkresleni, tedy situaci, kdy je doporuceni systému
pfisuzovana vyssi diivéryhodnost neZ vlastnimu odbornému posouzeni.

Profesni autonomie



Lékat ma pravo odmitnout doporuceni Al systému, pokud je podle jeho odborného nazoru v
rozporu se zajmem pacienta.

Takové rozhodnuti nesmi samo o sobé zakladat profesni ani pracovnépravni postih.

Dokumentace vyznamnych rozhodnuti

Pokud doporuceni Al vyznamné ovlivnilo diagnosticky nebo terapeuticky postup, méla by byt
tato skutecnost pfimeéfenym zpiisobem zaznamenana ve zdravotnické dokumentaci.

Clanek 5
Kompetence a vzdélavani
Odborna priprava

Lékari vyuzivajici Al musi disponovat znalostmi odpovidajicimi charakteru pouzivaného
systému.

Prubézné vzdélavani

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb maji podporovat prubézné vzdélavani 1¢kaiti v oblasti Al

Kompetence pro pracis Al

Lékafti vyuZzivajici Al musi mit zdkladni znalosti o jejim fungovani, moZnostech, omezenich a
rizicich, které mohou ovlivnit poskytovani zdravotni péce a musi byt schopni rozpoznat situace,
v nichz nelze vystup systému bezpecné pouzit bez dalsiho ovéteni.

Zachovani odbornych kompetenci

Pouzivani Al nesmi vést k oslabovani odbornych znalosti, klinickych dovednosti ani
samostatného rozhodovani 1ékart.

Clanek 6
Ochrana soukromi a bezpecnost zdravotnické dokumentace
Ochrana zdravotnich udaji

Pfi pouZzivani Al musi byt disledné chranény osobni tdaje pacientli v souladu s pravnimi
predpisy.



Minimalizace dat

Pro vyvoj, trénovani a provoz Al maji byt pouzivana pouze data nezbytna pro dany ucel.

Sekundarni vyuziti dat

Pouziti zdravotnickych dat pro vyvoj nebo zdokonalovani Al musi byt transparentni, pravné
podlozené a eticky odiivodnéné.

Pouziti Al p¥i poFizovani zdravotnické dokumentace

Je-1i pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzivan systém umélé inteligence k nahravani,
ptepisu, shrnuti nebo jiné automatizované analyze komunikace s pacientem, musi byt pacient o
této skutecnosti predem srozumiteln¢ informovan.

Pouziti takového systému musi byt v souladu s pozadavky pravnich predpisti na ochranu
osobnich tdajl, zdravotnické dokumentace a soukromi pacient.

Lékat nebo jiny zdravotnicky pracovnik odpovida za kontrolu vécné spravnosti a tplnosti takto
vytvoteného zaznamu pied jeho uloZzenim do zdravotnické dokumentace. Automaticky
vytvofeny vystup nesmi byt bez odborné kontroly povazovéan za autorizovany zdravotnicky
zaznam.

Clanek 7
Spravedlnost a nediskriminace
Rovny pristup

Al nesmi vést k diskriminaci pacientd z jakéhokoli divodu chranéného pravnimi predpisy ani
z divod zdravotnich, socialnich ¢i osobnich charakteristik.

Kontrola zkresleni

Al systémy pouZzivané ve zdravotnictvi by mély byt pribézné sledovany a vyhodnocovany s
cilem ovérovat jejich spolehlivost, pfesnost a bezpecnost pro pacienty.

Clanek 8
Rozsah a mira rizika systému Al

Posuzovani podle dopadu na pacienta



Pozadavky na pouzivani systéml umélé inteligence by mély odpovidat mife jejich mozného
vlivu na zdravi, bezpe¢nost a prava pacientt.

ZvySenou pozornost je tfeba vénovat nejen systémim podporujicim diagnostiku a 1écbu, ale i
systémim pouzivanym pro objednavani pacientll, stanoveni priorit vysetfeni, smérovani
pacientli, komunikaci s pacienty nebo organizaci poskytovani zdravotni péce, pokud mohou
ovlivnit dostupnost nebo vysledek zdravotni péce.

Systémy ovliviiujici klinicka rozhodnuti

Na systémy Al, které pfimo ovliviiuji diagnostiku, prognézu, 1é€bu nebo jind klinicka
rozhodnuti, musi byt kladeny zvlast’ vysoké pozadavky na bezpec¢nost, spolehlivost, validaci a
lidsky dohled.

Clanek 9
Zavéreéna ustanoveni

Ceska lékaifska komora podporuje odpovédné vyuZivini umélé inteligence ve
zdravotnictvi za predpokladu, Ze budou zachovany zakladni principy lékarské etiky,
ochrany pacientii, odborné autonomie lékafi a pravni odpovédnosti ¢lovéka za
poskytovanou zdravotni péci.

Zadny systém umélé inteligence nesmi byt povazovan za niahradu odborného usudku
lékate ani za samostatného nositele odpovédnosti.

Clanek 10

Toto Doporugeni CLK ¢&. 2/2026 bylo projednano a schvaleno piedstavenstvem CLK dne
1.10.2026 a nabyva ucinnosti dnem 9.10.2026.



Priloha:

Vychodiska a souvisejici dokumenty:

1.

10.

11.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 (Al Act)
EUR-Lex — uplné znéni natizeni [eur-lex.europa.eu]

Listina zakladnich prav Evropské unie
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT

. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (GDPR)

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j

World Health Organization (WHO): Ethics and Governance of Artificial Intelligence
for Health (2021)
WHO - oficialni publikace [who.int]

World Medical Association (WMA): Statement on Augmented Intelligence in Medical
Care (2019)

Véstnik MZ CR ¢&. 20/2025
WMA — stanovisko WMA [wma.net]

Standing Committee of European Doctors (CPME): Artificial Intelligence in
Healthcare
CPME — Al policy a souvisejici dokumenty [cpme.eu]

CPME: Deployment of Artificial Intelligence in Healthcare. Sector-specific
Challenges and Accelerators (2024)
CPME — plné znéni dokumentu PDF [cpme.eu]

European Commission: Ethics Guidelines for Trustworthy AI (2019)
Evropska komise — Ethics Guidelines for Trustworthy Al [digital-st....europa.eu]

FDA, Health Canada, MHRA: Good Machine Learning Practice for Medical Device
Development (2021)
FDA — Good Machine Learning Practice [fda.gov]

Evropska komise: Artificial Intelligence in Healthcare
European Commission — Al in Healthcare [health.ec.europa.eu]



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/eng
https://www.who.int/publications/i/item/9789240029200
https://www.who.int/publications/i/item/9789240029200
https://www.wma.net/policies-post/wma-statement-on-augmented-intelligence-in-medical-care/
https://www.wma.net/policies-post/wma-statement-on-augmented-intelligence-in-medical-care/
https://www.cpme.eu/policies-and-projects/digital-health/artificial-intelligence
https://www.cpme.eu/policies-and-projects/digital-health/artificial-intelligence
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2024/11/cpme_ad_09112024_073.final.policy.on.deployment.of.ai.in.healthcare.pdf
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2024/11/cpme_ad_09112024_073.final.policy.on.deployment.of.ai.in.healthcare.pdf
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai
https://www.fda.gov/media/153486/download
https://www.fda.gov/media/153486/download
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/artificial-intelligence-healthcare_en
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/artificial-intelligence-healthcare_en

