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Abstrakt

Clanek se zamé&fuje na ochranu osobnich Udajd, resp. zvlastni
kategorie osobnich Udajd, a to z legislativniho thlu pohledu ve
svétle uzivani nastroji umélé inteligence (Al) ve zdravotnictvi,
specificky se zaméfenim na ochranu genetickych udaji. Posky-
tuje soucasny pravni ramec v ramci Ceské republiky dostate¢né
zaruky pro ochranu zékladnich prav jednotlivce? To je hlavni
otazka, na kterou se ¢lanek snazi odpovédét. Na tuto proble-
matiku se zaméfuje z pohledu ¢eské pravni Upravy v komparaci
s mezinarodnim prostfedim.

Nosnymi pravnimi ptedpisy v ramci Ceské republiky, kterym
je vénovana pozornost, jsou dva zakony regulujici poskytovani
zdravotnich sluzeb: (1) zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zdkon o zdra-
votnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu, a (2) zakon
¢. 373/2011 Sh,, o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni
pozdéjsich predpisl. Tyto pravni predpisy budou porovnany
s mezindrodnim prostfedim, zejména s novym Nafizenim
Evropského Parlamentu a Rady 2024/1689, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci (Akt o umélé
inteligenci) a méni urcité legislativni akty unie, Nafizenim Ev-
ropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udajd a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju).
Pozornost bude c¢aste¢né vénovéna i dalsim pravnim predpi-
stim, a to jak na néarodni, tak i mezinarodni Urovni.

Klicova slova
umeéld inteligence ve zdravotnictvi, genomickd data, ochrana osob-
nich udaji, genetické udaje, uméld inteligence v mediciné, zdravotnic-
ké prdvo, Ceské prdvo

Pozn. autorky: Tento ¢ldnek predstavuje pouze rdmcové porovndni
ndrodni legislativy s mezindrodnim prdvnim prostiedim ve velmi
struéném rozsahu pro ucely SBORNIKU MEDSOFT. Nedéld si ambice
byt komplexni analyzou prdvniho prostredi, na strané druhé autor-
ka povazuje za nutné zacit odbornou diskusi na toto téma.

1 Uvod

Fenoménem soucasné doby se stava uméla inteligence (dale
také jen ,Al") a uziti nastrojq, které ji vyuzivaji. Tato prevratna
technologie a jeji prfekotny vyvoj zasahuje véechny sféry spole-
¢enského zivota, zdravotnictvi nevyjimaje. Tyto nastroje zacinaji
byt vyuzivany stale ¢asté&ji i v klinické praxi. Otdzkou vsak z{sta-
v4, zda jejich uziti, které bezesporu pfinasi, kdy zvysuje presnost
a rychlost diagnostiky (napf. pti analyze rentgenovych snimk),
pomdha s personalizaci Ié¢by na zakladé dat o pacientech,
zefektiviiuje provozni procesy a Setii cas lékaflim i pacientim,
je legislativné osetfeno tak, aby byla dostate¢né ochranéna za-
kladni prava jednotlivce/pacienta.

Vzhledem k tomu, ze uziti umélé inteligence bezesporu sou-
visi s daty a s jejich zpracovanim, je nezbytné si tvodem vymezit
prostiedi, ve kterém se budeme pohybovat a zdkladni pojmy.
Jedna se o prostfedi poskytovani zdravotnich sluzeb a zpra-
covani dat v jejich rdmci, a to konkrétné dat genomickych
a dat genetickych pii uZiti nastroja vyuzivajicich umélou
inteligenci. Podivejme se na definice téchto pojmiu zejména
v ramci pravni regulace.

Jak jiz bylo feceno vyse, ¢lanek se vénuje prostredi poskyto-
vani zdravotnich sluzeb. Zdravotni sluzby jsou definovany za-
konem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch
jejich poskytovani (zadkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni poz-
déjsich predpist (dale také jen ,zakon o zdravotnich sluzbach”)
v § 2 odst. 2. Pojem zdravotni sluzby je definovan pomérné siro-
ce (od poskytovani zdravotni péce az po protialkoholni a proti-
toxikomanickou zachytnou sluzbu). Pro Ucely tohoto ¢lanku se
zaméfime zejména na poskytovani zdravotni péce, kterou se ve
smyslu ustanoveni § 2 odst. 2 pism. a) rozumf ... poskytovdni
zdravotni péce podle tohoto zdkona zdravotnickymi pracovniky,
a ddle cinnosti vykondvané jinymi odbornymi pracovniky, jsou-li
tyto cinnosti vykondvdny v piimé souvislosti s poskytovdnim
zdravotni péce...", coz ovsem nevylucuje vyuziti nastroji umélé
inteligence ve viech oblastech poskytovani zdravotnich sluzeb.

Pojem dat genetickych a genomickych je obecné vzato vni-
mam v nékterych pfipadech i jako synonymum, avsak v pravni
regulaci CR tomu tak neni. Lidsky genom je definovan zakonem
¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale také jen ,zakon o specifickych zdra-
votnich sluzbach”) v § 28 odst. 1 véta druha: , Lidskym genomem
se rozumi souhrn dédicnych informaci, které byly zdédény od pred-
ki nebo nové vznikly u vysetfované osoby a mohou byt preddvdny
budoucim generacim.” Z uvedené definice miizeme usuzovat, ze
genomickymi daty se rozumi data o lidském genomu. Genetic-
ka data nejsou zédkonem o specifickych zdravotnich sluzbach
definovéna, aviak jsou v ném definovéna geneticka vysetieni:
... Genetické vysetieni zahrnuje klinické a genetické laboratorni
vysetreni; slouzi ke stanoveni podilu variant v lidském genomu na
rozvoj nemoci u vysetfované osoby nebo jejich potomkd...”. Pro
Ucely tohoto ¢lanku budeme pracovat s pojmem geneticka
data jako s daty, ktera jsou ziskdvéna v ramci genetickych vyset-
feni. Z vyse uvedenych defini¢nich vymezeni jasné vyplyva, ze
geneticka data jsou podmnozinou genomickych dat.

Definici umélé inteligence v ramci vyse uvedenych pravnich
predpisti CR nenalezneme.

Porovname-li vyse uvedené definice s mezindrodnim pro-
stfedim, definici lidského genomu nenalezneme v Umluvé na
ochranu lidskych prav a dlstojnosti lidské bytosti v souvislosti
s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a bio-
mediciné (dale také jen ,Umluva o lidskych pravech a biomedi-
ciné”), byt jeji kapitola IV. nese nazev Lidsky genom. Jednd se
o mezinarodni smlouvu, ktera se stava soucasti pravniho fadu CR
jako Sdéleni Ministerstva zahranicnich véci pod ¢. 96/2001 S.m.s.

Naopak definici genetickych dat v rdmci pravni regulace
nalezneme v Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajd a o volném pohy-
bu téchto Gdajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
o ochrané osobnich udaja) (dale také jen,GDPR"), které jej defi-
nuje v ¢l. 4 odst. 1 bod 13 jako,...... osobni udaje tykajici se zdé-
dénych nebo ziskanych genetickych znaka fyzické osoby, které
poskytuji jedine¢né informace o jeji fyziologii ¢i zdravi a které
vyplyvaji zejména z analyzy biologického vzorku dotcené fyzic-
ké osoby;” s tim, ze recital 34 je jesté blize specifikuje jako ,,...
osobni udaje tykajici se zdédénych nebo ziskanych genetickych
znaku urcité fyzické osoby, které vyplyvaji z analyzy biologického
vzorku dotcené fyzické osoby, zejména chromozomu nebo kyseliny
deoxyribonukleové (DNA) ¢i ribonukleové (RNA), anebo z analyzy
jiného prvku, kterd umoZzriuje ziskat rovnocenné informace.”

! § 2 odst. 2 pism. a) zékona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovéni (zékon o zdravot-
nich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist

2 § 28 odst. 1 véta prvni zdkona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych
zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist
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Definici systému umélé inteligence nalezneme v Nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady 2024/1689, kterym se stanovi
harmonizovand pravidla pro umélou inteligenci (,Akt o umélé
inteligenci”) a méni urcité legislativni akty unie (dale jen ,Akt
o umélé inteligenci”), ktery definuje systém Al jako,,... strojovy
systém navrZeny tak, aby po zavedeni fungoval s riznymi trovné-
mi autonomie a ktery po zavedeni mize vykazovat adaptabilitu
a ktery za explicitnimi nebo implicitnimi tcely z obdrZenych vstupi
odvozuje, jak generovat vystupy, jako jsou predikce, obsah, dopo-
ruceni nebo rozhodnuti, které mohou ovlivnit fyzickd nebo virtudl-
ni prostredi;* V této souvislosti je vsak nutno upozornit na to, ze
se jedna o definici systému umélé inteligence, nikolivék definice
umélé inteligence jako takové.

Prabézny zavér
Cesky pravni fad v oblasti zdravotnictvi definuje explicitné
lidsky genom, a to v ramci zakona ¢. zakona ¢. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich
predpisti. Konkrétni definici genetickych ¢i genomickych
dat v narodni legislativé nenalézame, mizeme ji vsak od-
vodit (napf. od definice lidského genomu) a vyuzit i definice
v ramci pfimo aplikovatelného pravniho pfedpisu EU, kon-
krétné Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (definice
genetickych dat).

Definici umélé inteligence v oblasti zdravotnictvi nena-
lezneme, Ize vsak stejné jako v pripadé genetickych dat
vyuzit definici systému umélé inteligence v ramci p¥fimo
aplikovatelného pravniho predpisu EU, konkrétné Nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady (Akt o umélé inteligenci).

Pozn. autorky — pro potreby tohoto cldnku bude pouZzivdn jed-
notné pro genetickd a genomickd data pojem genetickd data.

2 Narodhni legislativa

Za stézejni zakony, které opatieni ve vztahu k ochrané gene-
tickych dat zavadéji, mizeme povazovat ve svétle poskytova-
ni zdravotnich sluzeb dva zékony: (1) zakon ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist, a (2)
zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbéach, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

1.1 Zakon o zdravotnich sluzbach

Jednim z hlavnich principt ukotvujicim zakladni parametr ochra-
ny genetickych udajli je institut povinné micenlivosti. Tato po-
vinnost mlcenlivosti se vztahuje jak na poskytovatele zdravotnich
sluzeb, tak na dalsi zdkonem explicitné uvedené osoby.

Za ustanoveni tykajici se ochrany udajli o zdravotnim stavu
a jejich zpracovani, tedy i dat genetickych a jejich zpracovéni,
mUlzeme povazovat ustanoveni o vedeni zdravotnické do-
kumentace. Pfipomenme si, Ze se pohybujeme v mantinelech
poskytovani zdravotnich sluzeb a o jejich poskytovani musi byt
vedeny zdznamy v rdmci zdravotnické dokumentace; z hlediska
poskytovatele zdravotnich sluzeb se jedna o povinnost, ktera
je explicitné nastavena zakonem. Je nastaven rozsah vedenych
udajtl, kdo a kdy je zapisuje, a zejména v rdmci ochrany osob-

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze
dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi harmonizovana pra-
vidla pro umélou inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008,
(EU) ¢.167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU)
2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci), ¢l. 3
odst. 1, pfistup 17. inora 2025, [online] dostupné z https://eur-
-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32024R1689

4 § 51 zékona ¢. zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkéch jejich poskytovani (zékon o zdravotnich sluz-
bach), ve znéni pozdéjsich predpist

° § 51 odst. 5 tamtéz

nich Udaja je zakonem nastaven okruh osob, které mohou na-
hlizet do zdravotnické dokumentace a poftizovat si kopie i vypi-
sy z ni. Konkrétni ustanoveni nalezneme v zakoné o zdravotnich
sluzbach v § 53 a nasledujici zdkona o zdravotnich sluzbach.

Jako dalsi ustanoveni v ramci zakona o zdravotnich sluzbach
muzeme zminit vedeni Narodniho zdravotnického infor-
macniho systému, ktery v nékterych jeho ¢astech mlze byt
(@ mnohdy je) nositelem evidence napf. geneticky podminé-
nych nemoci (napf. v ramci Narodniho registru reprodukéniho
zdravi - ,...udaje o zjisténych vrozenych a vyvojovych vaddch
a geneticky podminénych nemocech u plodu a osob,...” Narodni
zdravotnicky informacni systém je informacnim systémem ve-
fejné spravy a jeho vedeni podléhd piisné a explicitni pravni re-
gulaci nastavené v § 70 az 78 zdkona o zdravotnich sluzbach. Je
nastaven Ucel vedeni osobnich udaj(, jejich rozsah i stanoveny
okruh osob opravnénych k pfistupu k tento osobnim tdajam,
véetné dat genomickych. Spravce NZIS, kterym je ze zdkona
Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR’, je zodpovédny
za zajisténi ochrany osobnich Gdaju pfijetim piislusnych tech-
nicko-organizacnich opatfeni podle platné pravni Upravy jak na
narodni Urovni, tak i na Urovni evropské (zejm. GDPR).

Pozn. autorky. S ucinnosti od 1. zdfi 2025 je novelou zdkona
¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpisti do Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich sluZeb
zaveden sbér genetickych i genomickych dat ... b) idaje o pro-
vedenych odbornych laboratornich genetickych, cytogenetic-
kych a multiomickych vysetfenich zahrnujici data zdrodeéného
genomu;..."

Z3kon o zdravotnich sluzbach vyse uvedenymi, ale i dalSimi
ustanovenimi, realizuje i prava pacientt, zejména z pohledu
ochrany osobnich Udaji pravo na ochranu jejich osobnich
Udaju. Jejich zpracovani musi byt v souladu se zakonem; stejné
tak zdkonem musi byt a je nastaven ucel jejich zpracovani. Na-
staven je i okruh osob, které jsou opravnény k pfistupu, véetné
pacienta samotného.

Pacienti musi byt nalezité informovani o poskytovanych zdra-
votnich sluzbach a tyto zdravotni sluzby jim musi byt poskytnu-
ty pouze s jejich informovanym souhlasem, v nékterém piipadé
i ve formé pisemné. Pravdou zUstava, ze zakon o zdravotnich
sluzbéch ani v ptipadé informovaného souhlasu s poskytnutim
zdravotnich sluzeb nehovofi explicitné o uZiti nastroju umélé
inteligence. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou viak povinni
zajistit, aby véechny pouzivané néstroje a technologie splfiovaly
pozadavky na kvalitu a bezpe¢nost zdravotnich sluzeb.

Prubézny zavér
Z Ghlu pohledu uziti nastroji umélé inteligence mGizeme
konstatovat, ze zakon o zdravotnich sluzbach explicitné
nefesi otazku uziti nastrojii umélé inteligence. Obsahuje
vsak ustanoveni, ktera na uziti nastroji umélé inteligence
v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb vztahnout miize-
me. Jednda se o obecna ustanoveni tykajici se zpracovani
a ochrany osobnich udaju, resp. jejich zvlastni kategorie,
kam spadaji veskeré udaje o zdravotnim stavu, véetné dat
genetickych. Otevienou otazkou, z pohledu autorky, ziista-
va otazka explicitniho informovani pacienta o uziti nastroji
umélé inteligence v ramci institutu informovaného souhla-
su s poskytnutim zdravotnich sluzeb.

6 Ptiloha zédkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéach a pod-
minkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjsich predpist

7 § 70 odst. 3 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkéch jejich poskytovani (zékon o zdravotnich sluz-
bach), ve znéni pozdéjsich predpisl

8 ¢ast 8 ¢lanek XIIl. bod 6 zdkona ¢. 236/2025 Sb., kterym se
méni zakon ¢. 325/2021 Sb., elektronizaci zdravotnictvi, ve
znéni pozdéjsich predpisl, a dalsi souvisejici zdkony


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32024R1689
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1.2 Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

V rdmci zékona ¢. 373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon o spe-
cifickych zdravotnich sluzbach”) nalézame pravni regulaci ge-
netickych udaja a jejich ochrany v ramci asistované reproduk-
ce? i konkrétni definice a specifikace genetickych vysetieni.”
V téchto ustanovenich jsou mj. nastaveny nejen defini¢ni poj-
my, ale i povinnosti poskytovatell zdravotnich sluzeb v ramci
poskytovani téchto specifickych zdravotnich sluzeb. Je zde na-
staven okruh poskytovatelll zdravotnich sluzeb poskytujici tyto
zdravotni sluzby i Ucel jejich nabidky a provadéni.

V pfipadé genetickych vysetieni je pro poskytovatele zdra-
votnich sluzeb nastavena povinnost podani informace paci-
entovi o j Ucelu, povaze tohoto vysetieni a dopadu na zdravi
a povinnost jeho pisemného souhlasu'. V této souvislosti by
dle ndzoru autorky mél byt pacient informovan i o uziti nastrojd
umélé inteligence.

Na tomto misté musime vSak zminit vazbu zakona o specific-
kych zdravotnich sluzbéch (lex specialis) k zdkonu o zdravotnich
sluzbéch (lex generalis), kdy podle § 2 odst. 2 zékona o specific-
kych zdravotnich sluzbéach plati: (2) Ustanoveni zdkona o zdra-
votnich sluzbdch se v souvislosti s poskytovdnim specifickych
zdravotnich sluZeb pouZiji, pokud tento zdkon nestanovi jinak.
Znamena to, Ze v pfipadé poskytovani vyse uvedenych speci-
fickych zdravotnich sluzeb se pouziji i obecné prvky ochrany
genetickych udaji uvedenych v predchazejici kapitole.

Prabézny zavér
Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach ve spojeni
s pravni regulaci nastavenou v obecné roviné pro poskyto-
vani zdravotnich sluzeb zakonem o zdravotnich sluzbach,
byt nehovofi konkrétné o nastrojich umélé inteligence,
obsahuje pravni regulaci zajistujici ochranu genetickych
udajti a praci s nimi.

1.3 Vybrana dalsi relevantni legislativa CR

I v pfipadé ochrany genomickych dat se setkdme nikoliv a jediné
s onémi dvéma vyse uvadénymi narodnimi pravnimi predpisy;
jejich ochranu i pfi uziti nastrojii umélé inteligence nalezneme
i v jinych pravnich piepisech. Za takovy pravni predpis Ize beze-
sporu povazovat zdkon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych pro-
stfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
ktery zahrnuje nékolik ustanoveni, kterd se mohou vztahovat na
pouziti nastrojd umélé inteligence (Al).

V pfipadé tohoto pravniho prepisu se jedna zejména o de-
finici zdravotnického prostfedku. Konkrétné zékon odkazuje
na definici zdravotnického prostfedku obsazeného v Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/
ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru-
$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, v platném znéni,
kdy se zdravotnickym prostfedkem rozumi: ,...ndstroj, pfistroj,
zarizeni, software, implantat, cinidlo, materidl nebo jiny predmét
urcené vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi
k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych uceld:

- diagnostika, prevence, monitorovadni, predikce, prognéza,
lécba nebo mirnéni nemoci,

? § 3 a nasl. zakona ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbéch, ve znéni pozdéjsich predpist

§ 28 a nasl. tamtéz

B § 28 odst. 10 tamtéz

« diagnostika, monitorovdni, lé¢ba, mirnéni nebo kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postizZeni,

« vysetfovdni, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo
fyziologického i patologického procesu nebo stavu,

« poskytovdni informaci prostiednictvim vysetreni in vitro, po-
kud jde o vzorky pochdzejici z lidského téla, vetné darovanych
orgdnd, krve a tkdni,

ktery nedosahuje svého hlavniho urceného Gcinku v lidském téle
nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani me-
tabolickymi Gcinky, jehoZ funkce viak muze byt takovymi tucinky
podporena.?

Zdravotnickym prostiedkem je tedy mij. i software, coz mlze
zahrnovat i ndstroje Al, pokud jsou urceny k pouZziti pro Iékaiské
Ucely. Zdravotnické prostiedky (véetné téch, které vyuzivaji Al)
musi projit procesem certifikace a hodnoceni funkéni zpUsobi-
losti, aby bylo zajisténo, ze spliuji pozadavky na bezpecnost
a Ucinnost. Zakon stanovi povinnosti tykajici se sledovani a hla-
$eni nezddoucich udalosti spojenych s pouzitim zdravotnickych
prostiedk(, véetné téch, které vyuzivaji Al. V neposledni fadé
zakon fesi i problematiku odpovédnosti za Skodu zplsobenou
zdravotnickymi prostredky, véetné téch, které vyuzivaji Al; tato
problematika je feSena v rdmci obecné pravni Upravy odpovéd-
nosti za Skodu.

Pro poskytovéani zdravotni péce smi byt pouzit vyhradné
zdravotnicky prostfedek se SW umélé inteligence, ktery nese
oznaceni CE, tj. byla u néj posouzena shoda. SW umélé inteli-
gence, ktery (jesté) nema oznaceni CE, smi byt pouzit pro po-
skytovani zdravotni péce vyhradné v rdmci klinické zkousky/
studie funkcni zpUsobilosti, kterou schvalil Statni Ustav pro
kontrolu lé¢iv (SUKL).

Prabézny zavér
Zakon o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostifedcich in vitro v souladu s evropskou
legislativou reguluje pouziti zdravotnickych prostiedkq,

véetné uziti nastroju Al v obecné roviné a miizeme tuto re-
gulaci vztahnout i na uziti nastroji umélé inteligence.

3 Evropské a mezinarodni pravo

1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii

a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto uda-
ja a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajd) (déle jen ,GDPR") je pfimo aplikovatelnym
mezindrodnim pravnim predpisem, ktery se explicitné zabyva
otézkou genetickych dat. Legislativni Uprava genetickych dat
v ramci GDPR je velmi specifickd. Recital 34 je definuje jako,,...
osobni udaje tykajici se zdédénych nebo ziskanych genetickych
znaku urcité fyzické osoby, které vyplyvaji z analyzy biologického
vzorku dotcené fyzické osoby, zejména chromozomdu nebo kyseliny
deoxyribonukleové (DNA) ¢i ribonukleové (RNA), anebo z analyzy

12 ¢l. 2 bod 1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostied-
cich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/
EHS a 93/42/EHS, v platném znéni, dostupné [on line],
pristup 1. zafi 2025 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/
IXT/?uri=CELEX%3A32017R0745



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
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jiného prvku, kterd umoZriuje ziskat rovnocenné informace...”
a dale potom v ¢l. 4 odst. 13 jako . osobni udaje tykajici se zdédé-
nych nebo ziskanych genetickych znakd fyzické osoby, které posky-
tuji jedinecné informace o jeji fyziologii ¢i zdravi a které vyplyvaji
zejména z analyzy biologického vzorku dotcené fyzické osoby."*
Primérné je zpracovani genetickych dat pfimo zakézano ve
smyslu ustanoveni ¢l. 9 odst. T GDPR, na strané druhé je jejich
zpracovani povoleno pouze v explicitné nastavenych piipadech
uvedenych v ¢l. 9 odst. 2 GDPR.

Ve svych ustanovenich viak v GDPR neuvadi jakoukoliv zmin-
ku o umélé inteligenci, resp. nastrojich vyuzivajici umélou inte-
ligenci. To, co vSak v GDPR nalezneme, je vymezeni se vici nové
vznikajicim technologiim, mezi které zcela jisté nastroje umélé
inteligence patfi. Ochrana osobnich udaji by méla byt nezavis-
lou na pouzitych technologiich a méla by byt technologicky ne-
utralni's. GDPR také stanovi, jakd technicko-organiza¢ni opatieni
je nutno zavést v piipadé zpracovani velkého objemu dat ¢i pfi
zavadéni novych technologii; jako piiklad Ize uvést povinnost
zpracovani posouzeni vlivu na ochranu osobnich udajd.'

Na tomto misté musime zminit stanovisko Evropského sboru
pro ochranu osobnich Gdajt (EDPB), ktery podle ¢l. 64 GDPR za-
jistuje jednotné uplathovani pravidel ochrany osobnich udajl
v EU prostfednictvim vydavani pokyn(, zavaznych rozhodnuti
a poradenstvi, zejména pii feseni sporll mezi dozorovymi Ura-
dy a pfi vykladu nafizeni, ze dne 17. prosince 2024 ¢. 28/2024
k urcitym aspektim ochrany tdajli v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udaju v kontextu modell umélé inteligence. Toto
stanovisko se zabyva klicovymi otdzkami ochrany osobnich
udajli pfi vyvoji a nasazeni modelG umélé inteligence; zdlraz-
nuje pritom, ze Al modely trénované na osobnich udajich nelze
automaticky povazovat za anonymni, protoze mlze dochazet
k jejich memoraci a ndsledné regurgitaci; stanovisko rovnéz sta-
novuje pfisna kritéria pro posouzeni opravnéného zajmu jako
pravniho zakladu zpracovani, doporucuje technicka a organi-
zacni opatfeni pro minimalizaci rizik identifikace, a upozoriiuje,
Ze nezdkonné zpracovani dat v rané fazi vyvoje mlize ovlivnit
zakonnost jejich pozdéjsiho vyuziti.”

Zaver

GDPR explicitné nastroje umélé inteligence nezminuje; zminuje
vsak nové technologie a zplsob jejich zavadéni a dale uvadi
specidlni ochranu genetickych dat z dlvodu jejich citlivosti.
Poskytuje subjektdim Udajd prava na ptistup a stanovuje piisné
podminky pro jejich zpracovani a mezinarodni prenos. Cilem
téchto opatieni je ochrana soukromi a prevence zneuziti ge-
netickych informaci. Zaroveri GDPR umoziiuje pravé v piipadé
genetickych dat (a déle i dat biometrickych pfipadé i udaji
o zdravotnim stavu) narodni legislativé zavést ¢i ponechat dalsi
podminky jejich zpracovani.

3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich Udajd a o volném pohybu téchto
udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni
o ochrané osobnich udaju), recital 34 dostupné [on line],
pfistup 17. Unora 2025 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
¢s/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679

4 Tamtéz, ¢lanek 4 odst. 14

» Tamtéz, recital 15

16 Tamtéz, ¢l. 35 odst. 1.

v blize Stanovisko Evropského sboru pro ochranu

osobnich Gdajt (EDPB) ¢.28/2024 k urcitym aspektiim
ochrany udajl v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaja v kontextu modelt umélé inteligence dostupné
[on line], pfistup 1. zafi 2025 https://www.edpb.europa.
eu/our-work-tools/our-documents/opinion-board-art-64/
opinion-282024-certain-data-protection-aspects_cs

8 Tamtéz, recital 53 a ¢l. 9 odst. 4

Porovname-li velmi ramcové narodni legislativu s usta-
novenimi GDPR v této oblasti, vySe uvedena narodni legis-
lativa je s témito ustanovenimi GDPR pIné kompatibilni.

2. NaFizeni evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/1689 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se stanovi
harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci (Akt

o umélé inteligenci) a méni urcité legislativni akty unie

Z uvadénych mezinarodnich pravnich predpisl je Nafizeni
evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. ¢erv-
na 2024, kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro umélou
inteligenci (Akt o umélé inteligenci) a méni urcité legislativni
akty unie, nejmlad$im pravnim prepisem; zéroven se jednd
o komplexni pravni Upravu Al. Tento ve svété zcela ojedinély
pravni predpis predstavuje harmonizujici pravni Upravu v ramci
EU, je pfimo aplikovatelnym pravnim prepisem s postupnym
nabéhem jeho Gcinnosti az do roku 2027. Platnost Aktu o umélé
inteligenci dana dvacatym dnem po jeho zvefejnéni v Urednim
véstniku EU; tedy konkrétné Akt o umélé inteligenci vstoupil
v platnost dne 1. srpna 2024.

Rada EU ve své tiskové zpravé ze dne 9. prosince 2023 shrnula
vyznam této harmonizujici pravni Upravy i ve vazbé na ochranu
osobnich udaju nasledovné: ,Cilem navrhovaného narizeni je
zajistit, aby systémy umélé inteligence, které budou uvddény na ev-
ropsky trh a pouZivdny v EU, byly bezpecné a respektovaly zdkladni
prdva a hodnoty EU."®

Akt o umélé inteligenci — kromé zakladnich definic systému
Al a dalSich pojmud - zavadi zakladni regulatorni rdmec pro
umélou inteligenci a jeji uziti. Jednou z jiz U¢innych oblasti této
regulace (od 2. Unora 2025) jsou mj. zakdzané postupy v oblasti
umélé inteligence (Kapitola Il). Tato kapitola vyslovné uvadi, ze
zakazanymi postupy v oblasti Al jsou manipulativni techniky,
vyuzivani zranitelnosti, hodnoceni socidlniho kreditu, predikce
trestné ¢innosti, rozpoznavani obli¢ejd, odvozovani emoci, bio-
metricka kategorizace ¢i biometricka identifikace.

Akt o umélé inteligenci (Al Act) rozdéluje systémy Al do Ctyf
kategorii podle miry rizika, které predstavuji pro jednotlivce
a spole¢nost: zakdzané systémy, které jsou nepfijatelné (napf.
socialni skérovani nebo manipulace chovani); vysoce rizikové
systémy, jez se pouzivaji v citlivych oblastech jako zdravotnic-
tvi, doprava nebo verejna sprava a podléhaji pfisné regulaci;
systémy s omezenym rizikem, které musi zajistit informovanost
uzivatell (napf. chatboti); a systémy s minimalnim rizikem, kte-
ré nevyzaduji zvlastni regulaci. Zvlastni rezim plati pro obecné
modely Al (GPAI), které mohou mit systémovy dopad a pod|é-
haji samostatnym pozadavkdm na transparentnost, dokumen-
taci a odpovédnost.

Akt o umélé inteligenci se zaméfuje na ochranu osobnostnich
prav jednotlivce prostfednictvim nékolika klicovych opatfeni.
Systémy Al nesmi neopravnéné shromazdovat, zpracovavat
nebo sdilet osobni tdaje. Cl. 10 odst. 5 se v&nuje zvlastni kate-
gorii osobnich Udaju, ktery v pfipadé vysoce rizikovych systém
umozniuje tyto osobni Udaje zpracovévat, oviem za plného
dodrzeni technicko-organizac¢nich opatfeni podle GDPR a nad
jejich ramec uvadi explicitni podminky, za kterych je mozné
tyto Udaje v systémech Al zpracovavat. Tyto podminky musi byt
splnény kumulativné. Konkrétné se jednd o to, Ze zpracovani
zvlastnich kategorii osobnich Udaju za ucelem detekce a opra-
vy zkresleni je podle Aktu o umélé inteligenci povoleno pouze

1? Rada EU, Akt o umélé inteligenci: Rada a Parlament dosahly
dohody o prvnich pravidlech pro umélou inteligenci na
svété, 9. prosince 2023, dostupné [on line], pfistup 25. Gnora
2025 https://www.consilium.europa.eu/cs/press/press-relea-
ses/2023/12/09/artificial-intelligence-act-council-and-par-
liament-strike-a-deal-on-the-first-worldwide-rules-for-ai/
pdf
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tehdy, pokud nelze tohoto cile Gc¢inné dosdhnout jinymi typy
udajt, jako jsou anonymizovana nebo syntetickd data, a zéro-
vent musi byt spInény ptisné podminky ochrany soukromi. Tyto
Udaje musi byt technicky zabezpeceny, pseudonymizovany,
chranény pred neopravnénym pfistupem, nesmi byt sdileny
s tietimi stranami, a musi byt vymazany po splnéni ucelu nebo
uplynuti doby uchovavani. Pfistup k nim maji pouze opravnéné
osoby s povinnosti ml¢enlivosti, a veskeré zpracovani musi byt
fadné dokumentovano v souladu s pfislusnymi pravnimi pred-
pisy, v¢etné odivodnéni nezbytnosti jejich pouziti.°

Zavérem k ochrané osobnich udajl je nezbytné uvést vzajem-
ny vztah GDPR a Aktu o umélé inteligenci. Jak jiz bylo fe¢eno
vyse, GDPR je zaméteno na ochranu osobnich Gdaji a stanovuje
pravidla pro jejich zpracovani, coz Akt o umélé inteligenci plné
respektuje a deklaruje v ¢l. 2 odst. 7 Aktu o umélé inteligenci.
Naopak Aktu o umélé inteligenci jde i nad ramec regulace stano-
vené GDPR, a to v pfipadé podminek zpracovani zvlastni katego-
rie osobnich udaju (viz vyse), ale i v pfipadé dalsiho zpracovani
osobnich Udajd pro ucely vyvoje urcitych systému Al ve verej-
ném zajmu v ramci regulacniho sandboxu pro Al podle ¢l. 59. Akt
o umélé inteligenci opét nad ramec stanovi konkrétni podminky
pro jejich zpracovani, které musi byti splnény kumulativné. Kon-
krétné Akt o umélé inteligenci stanovuje specifické podminky
pro zpracovani osobnich Udajli v kontextu vyvoje a testovani
Al systémU, zejména pokud se jednd o projekty zamérené na
ochranu verfejného zajmu v oblastech, jako je zdravi, Zivotni pro-
stredi, energetika ¢i vefejna sprava. Zpracovani osobnich udaji
je povoleno pouze tehdy, pokud nelze cile dosdhnout jinak
nez pouzitim téchto udajd, a musi byt doprovazeno pfisnymi
bezpecnostnimi, organizacnimi a pravnimi opatfenimi. ZvIastni
rezim plati pro tzv. sandboxy, kde se Al testuje v kontrolovaném
prostredi, pficemz dlraz je kladen na ochranu prév subjektl
udaju, transparentnost, omezeny pfistup k datlim, jejich izolaci,
nemoznost sdileni mimo sandbox a povinnost dokumentace
a vefejného informovani o projektu.

Dal3im klicovym opatienim, které Akt o umélé inteligenci za-
vadi, je transparentnost. Uzivatelé musi byt informovani o tom,
Ze interaguji s Al systémy, a musi mit pfistup k informacim
o tom, jak jsou jejich data pouzivana. Akt o umélé inteligenci
zakazuje diskriminacni praktiky, které by mohly vést k nespra-
vedlivému zachazeni s jednotlivci na zakladé jejich osobnich
charakteristik. VSechny systémy Al musi byt navrzeny tak, aby
byly bezpec¢né a spolehlivé, minimalizovaly rizika a chranily uzi-
vatele pfed potencidlnimi Skodami. Stanovi i prava jednotlivc,
mezi kterd patfi jak pravo k pfistupu, tak i prdvo na opravu nebo
vymazani svych udajd.

Zaver

K Aktu o umélé inteligenci mizeme konstatovat, Ze se jedna
o prvni komplexni pravni normu upravujici Al. VSechna opatieni
zavedena ¢i zavadéna v tomto nafizeni maji za cil zajistit, aby
pouzivani Al systémd bylo v souladu s ochranou zakladnich
prav jednotlivce, a to i v oblasti zdravotnictvi, ochranu genetic-
kych dat nevyjimaje. Celkové Akt o umélé inteligenci propojuje
technologicky rozvoj s daslednou ochranou osobnich udaja
a prav jednotlivcd.

Porovname-li velmi ramcové vyse uvedenou narodni
legislativu s ustanovenimi Aktu o umélé inteligenci, jevi se
vhodnym nékteré oblasti blize ukotvit v narodni legislativé.
Jako pfiklad Ize uvést jiz vyse uvedené rozsifeni povinnosti
informovat pacienta/ob¢ana o uziti nastroji Al v ramci in-
formovaného souhlasu s poskytovanim zdravotnich sluzeb
¢i ukotveni nékterych instituti zavedenych Aktem o umé-

20 Blize tamtéz ¢l. 10 odst. 5 pism.
2 Blize tamtéz ¢l. 59 odst. 1

Ié inteligenci (napf. sandbox) a dale zvazit (po podrobné
analyze), zda nevyuzit moznosti specifické narodni Gpravy,
kde to Akt o umélé inteligenci umoziiuje. Muze se to tykat
i ustaveni prislusného vnitrostatniho organu, resp. organu
dozoru nad trhem specificky pro oblast zdravotnictvi.

3. Umluva o ochrané lidskych prav a diistojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny:
Umluva o lidskych pravech a biomediciné

Umluva na ochranu lidskych prav a d(istojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych
pravech a biomediciné je mezinarodni smlouvou pfijatou ¢len-
skymi staty Rady Evropy v roce 1997. Ceska republika ji ratifiko-
vala v roce 2001. Umluva pfiznavé konkrétni prava pacientdm
a uklada konkrétni povinnosti poskytovatelim zdravotnich slu-
Zeb. Jednd se o mezindrodni smlouvu, kterd je nadfazena viem
vnitrostatnim pravnim predpisGm podle Cl. 10 Ustavy CR.2

Umluva o lidskych pravech a biomediciné je klicovym do-
kumentem, ktery stanovuje etické a pravni normy pro aplikaci
biologie a mediciny, a zajistuje, Ze lidska prava a dlstojnost jsou
vzdy na prvnim misté.

Umluva o lidskych pravech a biomediciné se vztahuje k ochra-
né genomickych a genetickych dat prostfednictvim nékolika
klicovych principl: klade dlraz na ochranu lidské dustojnosti
a lidskych prav pfi aplikaci biologie a mediciny, pficemz zajmy
jednotlivce maji pfednost pred zdjmy spolecnosti ¢i védy; zajis-
tuje ochranu soukromi a pravo pacientd na informace o svém
zdravotnim stavu; a zakazuje diskriminaci na zékladé genetické-
ho dédictvi, pficemz zdsahy do lidského genomu jsou povoleny
pouze pro preventivni, diagnostické nebo terapeutické ucely.
Tyto zasady predstavuji pravné zadvazny ramec, ktery se smluvni
staty, véetné Ceské republiky, zavazaly dodrzovat.

Dal3im ustanovenim Umluvy o lidskych pravech a biomedici-
né, na které je nutné zamérit pozornost je zalezitost profesnich
standardd, kdy podle ¢l. 4 Umluvy jakykoliv zakrok v oblasti péce
o zdravi, v¢etné védeckého vyzkumu, je mozné provadét pouze
v souladu s pfislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy.”

Prabézny zavér
O Umluvé o lidskych pravech a biomediciné jest mozné
konstatovat, Ze byt neobsahuje konkrétni ustanoveni o na-
strojich Al, ochrana lidskych prav a osobnich udaja je zde
explicitné na obecné urovni zakotvena, a to véetné dat ge-
nomickych. Mizeme tedy konstatovat, ze i uziti nastrojt Al
musi respektovat Umluvou nastavené principy.

Porovname-li velmi ramcové vyse uvedenou narodni
legislativu s ustanovenimi Umluvy o lidskych pravech a bio-
mediciné, miizeme konstatovat navazné na vyse uvedené,
Ze vyse uvedené zakony CR jsou ve smyslu él. 1 této Umluvy
jejim naplnénim, resp. naplnénim jejiho zmocnéni uvede-
ného v él. 1 Umluvy.

Konkrétné pak v pfipadé pInéni profesnich povinnosti a stan-
dard muzeme konstatovat, ze zakon o zdravotnich sluzbach
pak ve svém & 28 odst. 2 definuje pravo pacienta na poskyto-

2 Blize ¢l. 10 96/2001 Sb.m.s., SDELENI Ministerstva zahrani¢nich
véci o pfijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a diistojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny:
Umluva o lidskych pravech a biomediciné

= Sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 96/2001 Sb. m.

s.0 pfijeti Umluvy na ochranu lidskych préav a d(istojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny:
Umluva o lidskych pravech a biomedicing, dostupné [on
line], ¢lanek 4, pristup 17. Unora 2025 https.//www.e-sbirka.
€z/sm/2001/96/0000-00-002vs=%C3%9Amluva%200%20
ochran%C4%9B%20lidsk%C3%BDch%20pr%C3%A1v%20a%20
d%C5%AFstojnosti%20lidsk%C3%A9%20bytosti&zalozka=text
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vani zdravotnich sluzeb na ndlezité odborné urovni. Stejné
tak definuje i v § 49 zakona o zdravotnich sluzbach jako jednu
z jeho povinnosti poskytovat zdravotni sluzby na nalezité od-
borné urovni. Samotnou definici odborné tGrovné nalezneme
v § 4 odst. 5 zdkona o zdravotnich sluzbdach, kdy se ji rozumi
... poskytovdni zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznd-
vanych medicinskych postupd, pfi respektovani individuality pa-
cienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti.”
Dale v souladu s § 2643 obc¢anského zékoniku je poskytovatel
zdravotnich sluzeb povinen postupovat podle smlouvy s péci
fadného odbornika, a to i v souladu s pravidly svého oboru.
Smlouvou se v tomto pfipadé rozumi smlouva o péci o zdravi
uzaviend podle § 2636 a nasl. ob¢anského zakoniku. V této
souvislosti je mozno konstatovat, ze v pripadé, ze pfislusné pro-
fesni standardy zavedou i standardy tykajici se prace s nastroji
Al, bude tak u¢inéno v plném souladu s Umluvou o lidskych
pravech a biomediciné.

Zaveér
Pokud si v zavéru tohoto ¢lanku mame odpovédét na otdzku
poloZenou v jeho zdhlavi, tedy zda jsou dostate¢né chranény
udaje v klinické genetice, odpovime si, ze z legislativniho Uhlu
pohledu na obecné uUrovni mulze znit odpovéd, dle nazoru
autorky ano. Ceska pravni Uprava principialné odpovida stan-
dardu ochrany osobnich udajl a jejich zvlastni kategorie za-
kotvenému v pfislusnych mezindrodnich smlouvéch i v pravu
evropském. Pokud si oviem poloZime otazku dalsi, tedy zda by
byla vhodnou specificka pravni Uprava pro uZiti nastroji umélé
inteligence ve zdravotnictvi obecné, dle ndzoru autorky by bylo
vhodné ji ukotvit. Takové ukotveni by dle ndzoru autorky bylo
vhodné minimalné v oblastech tykajicich se informovaného
souhlasu s poskytnutim zdravotni sluzby ¢i odpovédnosti za
uziti nastroji umélé inteligence.

Nad umélou inteligenci je potieba zamyslet se i z legislativ-
niho Uhlu pohledu, nebot ani ve zdravotnictvi to bez umélé
inteligence nepujde.

IS DATA IN CLINICAL GENETICS SUFFICIENTLY
PROTECTED IN LIGHT OF THE USE OF ARTIFICIAL
INTELLIGENCE TOOLS? - LEGISLATIVE PERSPECTIVE

Abstract

The article focuses on the protection of personal data, or rather
special categories of personal data, from a legislative perspec-
tive in light of the use of artificial intelligence (Al) tools in health-
care, with a specific focus on the protection of genetic data.
Does the current legal framework in the Czech Republic provide
sufficient guarantees for the protection of fundamental rights
of individuals? This is the main question that the article seeks
to answer. It focuses on this issue from the perspective of Czech
legislation in comparison with the international environment.
The main legal regulations in the Czech Republic that are
addressed are two laws regulating the provision of healthcare
services: (1) Act No. 372/2011 Coll., on Health Services and Con-
ditions for Their Provision (the Health Services Act), as amend-
ed, and (2) Act No. 373/2011 Coll., on Specific Health Services,
as amended. These legal regulations will be compared with
the international environment, in particular with the new Reg-
ulation (EU) 2024/1689 of the European Parliament and of the
Council laying down harmonized rules on artificial intelligence
(Artificial Intelligence Act) and amending certain Union legisla-
tive acts. Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament
and of the Council of April 27, 2016, on the protection of natural
persons with regard to the processing of personal data and on

the free movement of such data, and repealing Directive 95/46/
EC (General Data Protection Regulation). Attention will also be
paid in part to other legal regulations, both at the national and
international levels.

Keywords

artificial intelligence in healthcare, genomic data, personal data
protection, genetic data, artificial intelligence in medicine, healthcare
law, Czech law

Author’s note: This article presents only a brief comparison of
national legislation with the international legal environment for the
purposes of the MEDSOFT COLLECTION. It does not aim to be a com-
prehensive analysis of the legal environment, but the author consi-
ders it necessary to initiate a professional discussion on this topic.
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