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Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vazeni,

k vaSi zadosti o poskytnuti informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisl, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi (MZd) dne
21. uUnora 2026 a evidované pod €. j: xxx (s prodlouzenou lhatou
o 10 dni), kterou jste pozadali o poskytnuti jakychkoli dokumentt, zasad nebo zprav, ¢i jinych
materiald, které obsahuji relevantni informace o nasledujicich tématech:

« Oficialni politiky, strategie a ramcové dokumenty vypracované nebo schvalené viadou, které
se tykaji vyvoje, zavadeéni, Fizeni, udrzby a regulace systémi umélé inteligence
v sektoru zdravotnictvi, véetné narodnich strategii pro umélou inteligenci ve zdravotnictvi,
politik tykajicich se zdravotnickych dat (health data policies) nebo strategii pro digitalizaci dat
ve zdravotnictvi (health data strategies).

» Zavazna schvaleni, pfezkumy nebo posouzeni souladu provadéna nebo kontrolovana vasi
instituci v souvislosti se systémy umélé inteligence ve zdravotnictvi, zejména témi, ktera se
tykaji dodrzovani rezimu ochrany osobnich Uudaju podle GDPR a poZadavku na
transparentnost systému Al v souladu s nafizenim EU o umélé inteligenci (Al Act).

* Vladou financované programy, granty nebo finan¢ni programy spravované nebo fizené vasi
instituci na podporu iniciativ v oblasti umélé inteligence v oblasti zdravotnictvi.

* Dokumentace k vefejnym zakazkam nebo smlouvy mezi vasi instituci a dodavateli, vyvojari
umeélé inteligence nebo nemocnicemi a subjekty lékarského vyzkumu, zejména pokud jsou
vazany na verejné financovani nebo rozsahlé projekty v oblasti zdravotnictvi.

» Zasady nebo podklady pro rozhodnuti tykajici se pfedavani dat, jejich sdileni
a pfeshraniéni spoluprace zaméfené na zdravotnicka data a umélou inteligenci, které jsou
obvykle dokumentovany a regulovany na narodni nebo evropské urovni.

 Legislativni nebo zavazné dokumenty vypracované nebo prijaté viadou, které identifikuji
pravni mezery, vyzvy nebo specifické ramce tykajici se vyvoje a pouzivani umélé inteligence
ve zdravotnictvi v Ceské republice.;

sdéluji:

Nize uvadime dostupné informace k jednotlivym tematickym oblastem.
Ad 1)

MZd v sou€asné dobé pfipravuje metodické pokyny a ve spolupraci s Iékafskymi odborniky
bude pfipravovat také klinicky doporu¢ené postupy. Metodické pokyny, které vySly ve
Véstniku MZd, uvadim nize. MZd bude v tomto roce pfipravovat resortni strategii pro umélou
inteligenci ve zdravotnictvi, jejiz prezentace je planovana na konec roku 2026.

Jiz vydané metodické pokyny a doporuceni MZd jsou zvefejiiovany ve Véstniku MZd a na
oficialnich webovych strankach ministerstva. V pfipadé potfeby mize byt Zadateli na zakladé
upfesnéni zadosti poskytnut konkrétni pfehled relevantnich dokumentu.

Zakladnimi dokumenty jsou zejména Narodni strategie umélé inteligence CR 2030, schvélena
vladou v roce 2024, a Narodni strategie elektronického zdravotnictvi CR 2025-2035. Prvni
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z nich je obecnou vladni strategii pro Al napfi€ sektory a vyslovné fesi i pravni, etické a spravni
aspekty Al; druha je sektorovou strategii pro digitalni zdravotnictvi.

MZd zaroven vnima dilezitost tématu umélé inteligence ve zdravotnictvi. Proto zacatkem roku
zfidilo Sekci zdravotnickych technologii, kterou vede pani vrchni feditelka Ing. et Mgr. Markéta
Foldyna Hellova, MHA. Pod jejim vedenim je zfizeno Oddéleni inovaci, strategického rozvoje
a digitalnich technologii, které vede Ing. Adam Gfundél, MBA, MPH.

Vedle strategii je dulezity také zakon €. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ktery
stanovi podminky pro bezpeéné sdileni dat v elektronickém zdravotnictvi. Pro pfeshraniéni
a sekundarni vyuziti zdravotnich dat je nové relevantni také evropské nafizeni EHDS (EU
2025/327), které je na Ceskych oficialnich strankach NCEZ popsano jako kliCovy ramec pro
interoperabilitu, pfistup k elektronickym zdravotnim Udajim a vyuziti dat pro vyzkum, inovace
a vefejné zdravi.

Ad 2)

V Ceském systému neexistuje jeden univerzalni ,centralni schvalovaci rezim“ pro vSechny Al
systémy ve zdravotnictvi. V praxi se uplatriuje nékolik vrstev kontroly.

MZd v souCasné dobé pfipravuje metodicky pokyn zaméfeny na implementaci Al do
infrastruktury zdravotnickych zafizeni. V realné praxi prochazeji Al nastroje schvalovanim na
nékolika urovnich:

eimplementacni ¢ast (hodnoti se technicka naro¢nost implementace),
ebezpelnost z pohledu kybernetické bezpeénosti,

eochrana osobnich udaju dle GDPR,

epravni aspekty.

Pokud je Al software pouzivan jako zdravotnicky prostiedek nebo v klinické zkousce, vstupuje
do procesu Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv (SUKL). Bezpeé&nost pouziti Al softwaru v ramci
klinické zkousky posuzuje ve schvalovacim procesu SUKL a eticka hlediska hodnoti pfislusna
eticka komise.

V registru ISZP jsou souCasné evidovany konkrétni Al zdravotnické prostfedky podle tfidy
zdravotnického prostfedku. Al z pohledu zdravotnického prostfedku se fidi evropskymi
predpisy MDR / IVDR.

Al Act je v sougasné dobé v Ceské republice ve fazi implementace.

Ministerstvo zdravotnictvi v souCasné dobé& neprovadi jednotné centralni schvalovani ani
ploSné posuzovani souladu v8ech Al systém( vyuZivanych ve zdravotnictvi mimo oblast
zdravotnickych prostfedkl. Posouzeni dopadl na ochranu osobnich udaji (DPIA) a dalSi
povinnosti dle GDPR jsou primarné odpovédnosti provozovatele systému, typicky
poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo zadavatele projektu. Metodické vedeni v této oblasti je
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postupné rozpracovavano a bude reflektovat pozadavky vyplyvajici z implementace nafizeni
o umeélé inteligenci (Al Act) a z praxe zavadéni Al systému ve zdravotnictvi.

Ad 3)

V Ceské republice existuje nékolik program(, které umoZfuji védeckym a univerzitnim
pracovistim i soukromému sektoru Zadat o financni prostfedky na projekty spojené se
zdravotnictvim (napf. TACR, GACR, AZV).

Ministerstvo zdravotnictvi se na podpore projektl v oblasti Al ve zdravotnictvi podili zejména
prostfednictvim spoluprace s grantovymi agenturami a odbornymi institucemi. Pfimé resortni
dotaCni programy zaméfené vyluéné na Al ve zdravotnictvi nejsou v soulasné dobé
samostatné vyclenény.

Ad 4)

Dokumentace existuje a je vefejné dohledatelna zejména v Registru smluv a ve Véstniku
vefejnych zakazek. V resortu zdravotnictvi jsou vefejné dostupné napfiklad smlouvy
a ramcové dohody navazané na projekt Narodniho centra elektronického zdravotnictvi
(NCE2).

U samotnych Al feSeni ve zdravotnictvi Ize z vefejnych zdroji dohledat také smlouvy nemocnic
na Al software. Vefejné zakazky realizované zdravotnickymi zafizenimi jsou dostupné
v Registru smluv a je mozné je vyhledavat podle konkrétnich pracovist.

Mzd a jim zfizené Ci fizené organizace spolupracuji v oblasti digitalizace a vyuZiti inovativnich
technologii, v€etné Al, s akademickymi institucemi, odbornymi spolec¢nostmi i soukromymi
dodavateli. Konkrétni smluvni vztahy a projekty jsou zvefejiiovany v souladu s pravnimi
predpisy v Registru smluv.

Ad 5)

Tato oblast je v Ceské republice jiz vyslovné dokumentovana. Narodni strategie elektronického
zdravotnictvi 2025-2035 pocita se sekundarnim vyuZitim anonymizovanych dat,
interoperabilitou a navaznosti na EHDS.

NCEZ zéaroven zvefejiuje informace o implementaci EHDS, ktery stanovuje pravidla
a standardy pro praci se zdravotnimi daty v evropském kontextu.

Sekundarni vyuziti zdravotnich dat je mozné pouze pfi splnéni zakonnych podminek, zejména
v oblasti anonymizace, zabezpe€eni dat a vymezeni u€elu jejich vyuziti. Detailni pravidla
budou dale rozpracovana v navaznosti na plnou implementaci Evropského prostoru pro
zdravotni data (EHDS).
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Pravnim zakladem na narodni Urovni zlstava zakon o elektronizaci zdravotnictvi, ktery
upravuje bezpecné sdileni dat. Na evropské urovni tuto oblast doplfiuje EHDS. NCEZ
v souvislosti s EHDS vyslovné uvadi, Ze cilem je umoznit bezpecné sdileni zdravotnich udaja,
interoperabilitu systému a sekundarni vyuziti dat pro vyzkum, inovace a tvorbu politik.

Ad 6)

Existuje soubor strategickych a metodickych podkladu, které tyto vyzvy popisuji. Narodni
strategie Al 2030 zahrnuje samostatnou oblast etickych a pravnich aspekta Al.

NCEZ ve svych materialech k Al ve zdravotnictvi vyslovné zmifiuje vyzvy v oblasti etiky,
ochrany osobnich u0dajl, legislativy a implementace inovaci. Strategie elektronického
zdravotnictvi 2025-2035 pocitd také s vytvofenim kompetenéniho centra pro Al ve
zdravotnictvi, které ma slouzit jako zdroj metodik, pravnich ramcu a pfikladd dobré praxe.

Soucasti institucionalni reakce je rovnéz zfizeni Vyboru pro umélou inteligenci ve zdravotnictvi
pfi MZd. Cesky ramec se stale dale rozviji a ¢ast sektorové specifickych pravidel je ve fazi
pfipravy nebo metodického upresnovani.

Mezi oblasti, které jsou v sou€asné dobé povazovany za pravné a metodicky rozvijejici se,
patfi zejména otazky odpovédnosti za rozhodnuti Al systém(, vyuzivani adaptivnich
(selflearning) algoritm@ v klinické praxi a jednotna metodika hodnoceni rizik Al systému( ve
zdravotnictvi. Tyto otazky jsou pfedmétem odbornych diskusi a analytickych praci na narodni
i evropské urovni.

DULEZITE DOKUMENTY:

e Zakon ¢.325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi

Narodni strategie umélé inteligence CR 2030

Narodni strategie elektronického zdravotnictvi CR 2025-2035

Véstniky viz. Pfiloha a https://mzd.gov.cz/vestniky/

FAQ: https://ncez.mzcr.cz/cs/ai-inovativni-digitalni-technologie-ve-zdravotnictvi/casto-
kladene-otazky-faq
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