Al pronika do ceské mediciny, ale firmy
podcenuji regulaci, varuje pravnicka
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Umeéla inteligence rychle méni zdravotnictvi, ale s jejimi prinosy prichazeji i nové otazky
odpovédnosti, regulace a bezpecnosti. Odpovédnost za selhani Al systému muze podle
Kateriny Slavikové, partnerky HAVEL & PARTNERS, prejit z 1ékare na vyrobce - a praveé to
firmy casto podcenuji.

Al dnes lékarum Setri Cas pri diagnostice, rozhodovani o 1é¢bé i péci na jednotkach
intenzivni péce. Prekotny vyvoj ale predbiha pravo, takze pokud systém selze, otazka, kdo
zaplati pripadnou ujmu pacienta, zustava oteviena. ,Prokdzat v praxi, Ze poskozeni zdravi
vzniklo primo v diisledku chyby Al, je pravné mimordadné slozité,” upozornuje Katerina
Slavikova v rozhovoru, ktery vznikl ve spolupraci s projektem #FinZeny.

Do c¢eského MedTechu letos miri vice investic, o uspéchu zdravotnickych startupu ale muze
rozhodnout néco méné viditelného nez samotna technologie - schopnost projit slozitou
regulaci. Evropa tak podle Slavikové riskuje, ze ve snaze technologie bezpecné regulovat
odradi firmy, které je maji prinést.

Uméla inteligence uz ve zdravotnictvi pomaha s diagnostikou i rozhodovanim o 1éché. Kdyz
ale udéla chybu a pacientovi ublizi, kdo ponese odpovédnost?

Univerzalni odpovéd neexistuje, posuzuje se role vSech aktérl. Za 1é¢bu jako takovou a volbu
diagnostickych metod odpovida l1ékar, ktery by mél vystup Al odborné posoudit a zasadit ho do
klinického kontextu. Pokud ale 1ékar pouziva certifikovany Al pristroj v souladu s jeho uréenym
ucelem a primérené se spoléha na jeho vystup, postupuje lege artis a odpovédnost za chybu by mél
nést vyrobce. Ten odpovida za chyby v navrhu, trénovacich datech, nedostate¢nou validaci nebo
chybnou aktualizaci. Prokazat v praxi, ze poskozeni zdravi vzniklo primo v dusledku chyby Al, je ale
pravné mimoradneé slozité.

Musime kvuli Al nové premyslet o tom, co v mediciné znamena ,,vada produktu“?

Ano. U klasického pristroje jde o fyzickou zévadu ¢i $patny navod. U Al muze byt vada méné
viditelna - systém nemusi byt dostatec¢né validovan pro urcitou skupinu pacientli, ma horsi vysledky
u specifické populace, po aktualizaci zméni chovéni, nebo jeho rozhrani vede 1ékare k prilisné duvére
ve vystup. Neplati ale, Ze kazdy chybny vystup znamena vadu. Medicina pracuje s pravdépodobnosti.
Rozhodujici je, zda systém poskytoval takovou troven bezpecnosti a vykonu, jakou 1ze opravnéné
ocekavat.

Pravé tady se dostavame k regulaci - kde firmy pri zavadéni AI nejcastéji narazi?

Podcenuji to, ze Al ve zdravotnictvi spada do nékolika regulovanych rezima soucasné. Typicky se
stava, ze projekt zaCne jako interni technologicky pilot, ale postupné se ukaze, ze nastroj podporuje
diagnostiku, 1écbu nebo jiné medicinské rozhodovani. V tu chvili jde o software jako zdravotnicky
prostredek a vysoce rizikovy Al systém.



Co vSechno se pak musi zmeénit?

Prinasi to tvrdé naroky na dokumentaci, lidsky dohled i rizeni rizik. Vedle GDPR a ochrany
zdravotnich udaju je treba resit také regulaci zdravotnickych prostredku, Al Act, kybernetickou
bezpecnost, klinickou validaci, odpovédnost a prubézné sledovéani fungovani systému. U medicinské
Al navic nestaci otestovani pred nasazenim, protoze systém musite soustavné monitorovat v realném
provozu a po kazdé aktualizaci.

Pro firmy to tedy neni jen otazka technologie, ale také nakladiu a casu. Jak mohou
zdravotnické startupy dostat Al nastroj k platicim zakazniktim, kdyz jsou pojistovny
konzervativni?

Urcity posun nastal béhem pandemie covidu, kdy se do ¢iselniki dostaly prvni telemedicinské
vykony a pojiStovny zacaly hradit nékteré konzultace na dalku. Prosadit novy hrazeny vykon je ale
stéle béh na dlouhou trat. Startupy samozrejmé nemusi spoléhat jen na verejné zdravotni pojisténi a
mohou své sluzby nabizet napriklad ve spolupraci se soukromymi klinikami nebo primo pacientiim
prostrednictvim zdravotnich aplikaci. Tady ale nékdy podceni regulaci. I software totiz mize byt
Smysl dava zacit s izce vymezenym pouzitim s prokazatelnym prinosem a teprve pak usilovat o Sirsi
trh a thrady.

Telemedicina uz v Cesku neni pravni Sedou zénou. Znamena nova legislativa, ze uz dnes
védi kliniky a digitalni platformy presné co a jak?

Spise dohani zazitou praxi. Dava vétsi pravni jistotu a vyvraci mytus, ze telemedicinu u nas
provozovat nelze, coz pomdaha i pri vyjednavani thrad z pojisténi. Konkrétni navody ale nedava. V
zahrani¢i bézné funguji platformy nabizejici distan¢ni diagnostiku, 1é¢bu i doruceni 1éka domu. U nas
narazime na zékaz zéasilkového vydeje 1ékt na predpis i na konzervativni pristup Gradu. Lékarum
navic chybi jasna doporuceni odbornych spolec¢nosti, jak nové technologie bezpecné vyuzivat.

Do ¢eského MedTechu miri stale vice penéz. Je tedy zajem investoru o zdravotnickeé
startupy na vzestupu?

Ano, letos citelné roste. Napriklad Al startup Carebot, specializujici se na diagnostiku ze
zobrazovacich dat, ziskal v lednu 2026 svou dosud nejvétsi investici v historii - pres 1,5 milionu eur.
Podobné prazsky startup HTG Medical, automatizujici péci na jednotkach intenzivni péce, uzavrel
pre-seed kolo ve vysi 450 tisic eur. A podobny trend je vidét i v oblasti longevity. Nejviditelnéjsim
prikladem je prazska HX Clinic, kterou letos spoluzalozil a investoval do ni podnikatel Daniel
Kretinsky - jde o prvni ¢eskou kliniku takzvané mediciny 3.0, zamérenou na prevenci a dlouhodobé
rizeni zdravi klientu. Podobny trend je vidét i v mensim méritku, napriklad u startupu Vetstor, jenz
letos ziskal milion eur mimo jiné od investi¢ni skupiny Simony Kijonkové na digitalizaci zdravotni
péce o domaci mazlicky.

A co byva pri prodeji ¢i vstupu investora do takové firmy pravné nejvétsim problémem?

Atraktivita projektu stoji a pada na vyresené regulaci. Klicova je certifikace podle MDR, faze
klinického hodnoceni, prava k dusevnimu vlastnictvi a ochrana pacientskych dat. U Al diagnostiky
navic pribyvaji pozadavky aktu o umélé inteligenci.

S Al zaroven roste zavislost na zdravotnickych datech. Je viibec mozné trénovat Al, aniz
bychom pritom ohrozili soukromi pacienta?

Ano, ale ochranu musite resit od prvniho dne. S daty nelze pracovat jen proto, Ze jsou uzitecna pro



vyvoj. Je nutny pravni zaklad, anonymizace ¢i pseudonymizace a bezpecné datové prostredi. U
obrazové dokumentace, genomickych dat nebo vzacnych diagnoz navic existuje vysokeé riziko zpétné
identifikace pacienta. Rovnovaha tedy existuje, ale nestoji na oslabeni ochrany pacientu. SpiSe na
tom, ze vyvoj Al probihda v kontrolovaném rezimu a s odpovidajicimi pravnimi a technickymi
zarukami.

Evropa prijima stale prisnéjsi pravidla pro technologie. Nebrzdi tim ale inovace napriklad
oproti USA ¢i Asii?

EU ma snahu jit prikladem v bezpecnosti, ale mira regulace nékdy presahuje inosnou mez. Nékteri
velci klienti pak zvazuji, zda se jim vstup na evropsky trh viibec vyplati. EU si to uvédomuje - pomoci
ma chystany European Biotech Act, ktery ma snizit ,innovation gap” mezi EU a dalSimi svétovymi
trhy. Je tedy patrna snaha jit inovacim vice naproti, byt je zjevné, Ze Evropa v této oblasti stale

Vv

vykyvy ve financovani tam mohou zpusobit odliv talentti. Oba pristupy tak maji své vyhody i rizika.

Do zdravotnictvi ale vstupuji také velké technologické firmy. Méni Big Tech pravidla hry
pro farmaceutické spolecnosti?

Zasadné. Big Tech vstupuje do zdravi pres chytré hodinky, cloudové sluzby i online 1ékarny.
Farmaceutické firmy na to reaguji tak, ze tyto technologie samy nakupuji. Prikladem je americka
spolecnost Eli Lilly, farmaceuticky gigant v oblasti 1é¢ivych pripravki na hubnuti a 1éCbu obezity,
ktera v poloviné roku 2026 oznamila kapitalovou investici do vyrobce chytrého prstenu Oura, jenz
kontinualné méri spanek, tep a regeneraci. Tento krok podle mé dobre ilustruje, kam se bude
segment velmi pravdépodobné posouvat - velké spole¢nosti vedle samotného vyvoje 1é¢ivého
pripravku zacinaji stavét i technologické zazemi, které dokaze prubézné ukazovat i redlnou
efektivitu. Pro nas to znamena sblizovani farmaceutické regulace s pravidly pro kyberbezpecnost, Al
a ochranu dat.

Jak se za posledni dva az tri roky zménily dotazy, se kterymi za vami farmaceutické firmy
prichazeji?

Aktuélné nejvyraznéj$im tématem je cena lécivych pripravka ve Spojenych statech. Americka
administrativa v kvétnu 2025 zavedla politiku Most Favored Nation, ktera ma americké ceny navazat
na ceny v dalSich vyspélych zemich vCetné Evropy. Pro farmaceutické firmy to znameng, ze evropska
cena muze zpétné ovlivnit, kolik si budou moci uctovat na vyrazné ziskovéjSim americkém trhu. To
uz dnes ovliviiuje strategii i na¢asovani vstupu novych l1éciv na evropsky trh.

Vedle toho zaznamendvame i vinu reorganizaci u farmaceutickych spolec¢nosti. Tento jev ale
nevnimam jako vyjimecnou krizi, spiSe jako prirozeny cyklicky proces, ktery se v odvétvi pravidelné
opakuje a prichazi ve vlnach - souvisi s obnovou portfolia, koncem patentové ochrany klicovych
1é¢ivych pripravki i s obecnou nejistotou, jak se do prijmu spoleCnosti promitne pravé zminéna
americka cenova politika.

Jaka zména ve zdravotnictvi by nejvice pomohla pacientum i byznysu?

Nejvice asi plna legalizace nadstandardl. Pacienti si radi priplati za lep$i péci ¢i materidly a systém,
ktery se dlouhodobé potyka s financ¢nimi problémy, by ziskal potrebné soukromé zdroje.
Poskytovatelé jsou pripraveni kvalitnéjsi sluzby nabidnout, ale nemohou je dotovat pod néaklady. Je to
politicky citlivé téma, ale potrebujeme reprezentaci, ktera najde odvahu nadstandardy konecné
prosadit.
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