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WHOIS?

JUDr. Ing. Jindfich Kalisek, Ph.D. CIPP/E CIPM FIP
— Advokat a zakladatel CYBERLAWYER
— Hlavni architekt a zakladatel regfor

— Vysokoskolsky ucitel na Pravnicke fakulte UK

— Clen Sekce pro umélou inteligenci
a nove technologie Ceskée advokatni komory

— Clen Spolku pro ochranu osobnich tdajd
> Predseda Komise pro kyberbezpecnost
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http://www.cyberlawyer.cz/
http://www.regfor.cz/
http://www.prf.cuni.cz/
https://www.cak.cz/sekce-pro-umelou-inteligenci-a-nove-technologie
https://www.cak.cz/sekce-pro-umelou-inteligenci-a-nove-technologie
http://www.ochranaudaju.cz/
https://www.linkedin.com/in/kalisek/
mailto:kalisek@cyberlawyer.cz?subject=Reakce%20na%20innogy%20GDPR%20Workshop%202025

TAKOVY NORMALNI COMPLIANCE PROJEKT

— Klient: Jedno z nejvetsSich tuzemskych zdravotnickych zarizeni
> 50+ klinickych pracovist
> 3 000+ zaméstnancl
> 50 000+ pacientt ro¢né

— Predmeét sluzeb: Uvodni studie nasazeni a vyuzivani nastroju Al v prostredi
zdravotnického zarizeni
> Pravni a compliance omezeni pfi zavadéni Al nastrojli ve zdravotnickém zafizeni

> |dentifikace pozadavkl oborové regulace (regulace Al, ochrana soukromi a osobnich tdaju
pacientd, informacni a kyberneticka bezpecnost apod.), které bude nutné naplnit pro radny
provoz nastroju

> Posouzeni jizznamych zamérl na implementaci
> |dentifikace rizik a neshod
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TAKOVY NORMALNI COMPLIANCE PROJEKT
— Vystupy:

> Uvodni workshop s managementem a kli¢ovymi specialisty
> Souhrnné compliance memo k Al Actu a jeho dopadech pro zdravotnické zarizeni
Check-list povinnosti a pre-imp dotaznik pro posouzeni vyuzitelnosti Al nastroje ve FNP

Vv

> Analyza vystupu dotaznikového Setfeni a hodnoceni uz zavedenych nastroj
> Zaverecny workshop s managementem a klicovymi specialisty

— Timing:

Dotaznikové Tvorba M
vystupl

setreni

2024/XI 2024/XII 2025/I 2025/11 2025/11 2025/1V 2025/V 2025/VI
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KRASNY NOVY SVET V CiSLECH

Pocet rutinné pouzivanych Al nastroju v prostfedi klienta
(* - pocet Al nastroju zaloZzenych na vefejnych LLM modelech)

Pocet Al nastroju s chybéjici anebo zjevné nedostatecnou
dokumentaci podle MDR /IVDR a Al Actu

Priimérna Uspora ¢asu jednoho zaméstnance u opakujicich se
ukolt (administrativni ¢innosti, e-maily, reporty apod.)

Odhad prumérného nartstu produktivity
(** - na specializovanych klinickych pracovistich)

Zdroj: Dotaznikové Setieni provedené u klienta v rdmci akce MZ CR
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KRASNY NOVY SVET V CiSLECH (NEPRILIS LICHOTIVYCH)

Podil zaméstnancu, ktefi pouzivaji Al nastroje k pracovnim
ukolum pravidelné

Podil zaméstnancu, ktefi pouzivaji verejné dostupné verze
Al nastroju

Podil zaméstnancu, ktefi do Al nastroji nahravaji citliva data
a osobni udaje

Podil zaméstnancu, ktefi se pfi praci spoléhaji na vystupy Al,
aniz by je kriticky hodnotili anebo ovérovali vici vice zdrojlim

Zdroj: A Global Study, University of Melbourne, KPMG International, publikovano na LinkedIn, 19. 4. 2026
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HLAVNI VYSTUPY COMPLIANCE PROJEKTU

— Manazerské Al FOMO existuje

> Zdravotnicka zafizeni ¢asto zavadi Al nastroje nikoliv pod tlakem efektivity Ci prokazatelné
lepsSi péce, ale na zakladé marketingu a podle prani managementu (odborného / obecného)

— Zdrojem neshod je nepripravena a nedostatecna governance a compliance

> Praktické problémy typicky nevznikaji v samotném modelu Al, ale v governance,
dokumentaci a rizeni odpovednosti

— Casté problémy v praxi
> Shadow Al
> Nejasna role poskytovatele vs. zavadejiciho subjektu
> Absence internich pravidel a schvalovacich procest
> Nedostatecné vyhodnoceni regulatornich dopadu
> Podceneni kybernetickych a datovych rizik



ROLE ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI PODLE AIA

— Povinnosti nevznikaji jen vyrobcim Al systémd

— Zdravotnicke zarizeni bude zpravidla vystupovat jako ,zavadeéjici subjekt”
(deployer)

— Klicové povinnosti na strané nemocnice:
> Pouzivani Al v souladu s navodem a urcenym ucelem
> Zajisténi lidského dohledu
> Evidence a uchovavani logd
> Monitoring incidentl a reporting
> Al gramotnost zaméstnanct
> Spoluprace s dozorovymi organy




NEJVETSI PRAKTICKE PROBLEMY PRI IMPLEMENTACIH

— Al governance byva fragmentovana a Al compliance nezdokumentovana

— Typické problémy identifikované pri workshopech a analyzach
> Zameéstnanci pouzivaji verejné generativni Al nastroje a vkladaji do nich chranéna data
> Neexistuje centralni evidence Al nastroju
Neni urceno, kdo schvaluje, monitoruje a vyhodnocuje pouziti Al
Chybi proces klasifikace Al systém a proces ex ante / pre-imp vyhodnocovani jejich rizik

Smluvni dokumentace dodavatelt neodpovida pozadavkim AIA/ MDR/ IVDR
Neni provedeno DPIA / FRIA

Al compliance je resena oddélené od kyberbezpecnosti a GDPR

vV V V VvV V




PREKRYV REGULACI

— Ctyf¥i vertikaly
digitalni compliance

> Tvofrijednotny prostor regulace

> Jsou propojeny pres

klicové procesy a linioveé cinnosti

29.4.2026
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PREKRYV REGULACI: AIA NENI VAS JEDINY PROBLEM

— Implementace Al ve zdravotnictvi vytvari prekryv vice regulatornich rezimu

— Vedle AIA je nutné resit zejména:

> MDR/IVDR

> GDPR a ochranu citlivych zdravotnich udaju
Zdravotnickou dokumentaci a odpovédnost za péci
NZKB (NIS2) a kybernetickou bezpecnost
Informacni bezpecnost a fizeni pfistupd
Smluvni odpovédnost a vztahy vii¢i dodavatelim

vV V V V




CO MUSIi MiT NEMOCNICE PRIPRAVENO

— Bez kvalitni interni governance nelze
Al bezpecné zavadet

— Doporucené dokumenty a procesy

Al strategie a governance framework
Interni Al politika a pravidla pouzivani
Proces schvalovani a klasifikace Al nastroju
Metodika DPIA/ FRIA

Pravidla prace se zdravotnimi daty

Proces hlaseni incidentd

Skoleni zaméstnanci (Al literacy)

vV V. V V V VvV V

Al; Al EVERYWHERE



Al COMPLIANCE JAKO PROVOZNIi DISCIPLINA

IIIIII

— Al governance ve zdravotnictvi musi propojit
> Management zdravotnického zarizeni
> 0dborny zdravotnicky personal
> Pravni oddéleni a compliance (DPO)
> (CISO a kyberbezpecnost

— Al compliance neni jednorazovy projekt, ale kontinualni provozni disciplina
> Dlraz na transparentni, informované a etické vyuzivani Al nastroju




ZAVERECNA DOPORUCENI

# Al governance musi byt soucasti rutinniho
fizeni nemocnice

> Al neniizolovany IT projekt

> Zavadeni Al musi propojit management, pravni
oddeleni, compliance, DPO, CISO a zdravotnicky
personal

> Kazdy Al nastroj musi mit vlastnika, odpovednost
a schvalovaci proces

> Bezevidence Al systém nelze efektivné Fidit rizika
ani regulatorni povinnosti

# Nejvéetsi problém neni Al, ale chaos kolem ni
> Nekontrolované pouzivani Al zameéstnanci vytvari
pravni i bezpecnostni rizika
> Al governance musi byt kontinualni proces, ne
jednorazovy projekt

> Investice do Al literacy a internich pravidel budou
levnéjsi nez reseni incidentu
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COMPLIANCE LZE AUTOMATIZOVAT

BEZPECNOSTNI
COMPLIANCE TRENINK,
_ SKOLENI
BEZPECNOST
DODAVATELSKEHO
RETEZCE

AUDIT,
KONTROLA

AUTOMATIZACE

www.regfor.cz CERTIFIKACE
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DISKUSE (Q&2A)




DOTAZY?
PRIPOMINKY?
NADSENI / ZKLAMANI?

Jindrich Kalisek
kalisek@cyberlawyer.cz
kalisek@regfor.cz



mailto:kalisek@cyberlawyer.cz
mailto:kalisek@regfor.cz
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