Al e Jak se musi nemocnice zmeénit,

aby Al vedla k bezpecCnégjsi,
PRO NEMOCN ICE kvalitnéjsi a efektivnéjsi péci

e Digitalni technologie maji ménit
provozni model a nebyt dalsi

Od regulatorni compliance k . v ..
. , vrstvou nad nezmeénénymi
novému provoznimu modelu

hemochice Procesy
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Transformovat péci, ne digitalizovat chaos.



Nejvetsi chybou nebude, ze Al nezavedeme.

Nejvetsi chybou bude zavést Al tak,
Ze se hezmeni vubec nic nebo velmi malo.

Al Act nas nuti vytvorit governance. Al nds nuti zménit nemocnici.



Proc¢ necekat na high-risk rezim
 Compliance je minimalni podminka
* Governance musi vzniknout drive nez zakonné high-risk terminy
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Odklad casti high-risk rezimu neni odkladem odpovédnosti nemocnice.
Inventura, smlouvy, lokalni validace a zmény NIS trvaji déle nez jeden rozpoctovy cyklus



Sest vrstev zmény
Compliance je prvni vrstva, nikoli konecny stav

Regulace

Governance

Redesign péce

Klinické rozhodovani
Klinicko-ekonomicka inteligence

Prediktivni nemocnice

I PreskoCena vrstva - provozni problém, bezpecnostni incident, ekonomicka
ztrata



Stary proces
+

nova technologie Jednotkou implementace neni

= model. Je to socio - technicky
SR e proces od dat pres rozhodnuti po
e RoztFi§ténd data Vy'S|EdEk.

e Duplicitni zadavani

e Telefonicka koordinace

e Nejednotné workflow

e Pacient je nositelem informaci

e Omezena méritelnost



Klinicka cesta je jednotkou navrhu Al reseni

0000000

vstup digitalni diagnostika rozhodnuti |éCba propusténi monitoring
pacienta souhlas a data tymu a vykon aplan a prevence
|

I Kazdy krok ma svého vlastnika, data, kritéria prechodu a osobni fallback.
Osobni fallback - konkrétni clovek nebo tym, ktery prevezme odpovédnost, kdyz
digitdIni krok selze nebo pacient nemuZe systém pouZit.



Zmeéna role pacienta

Pacient nema koordinovat systém Srozumitelna komunikace

DNES: Digitalni i osobni cesta

Pacient prenasi zpravy, hlida terminy, resi navaznosti.

Vysvétleni role Al

CIL: Fallback bez diskriminace
Pacient se rozhoduje informované, ale nekoordinuje.

Systém ho vede a v€as rozpozna naruseni kontunuity.




NIS jako jednotna digitalni pater nemocnice
NIS neni pouze archiv dokumentace. Musi byt datovou a procesni patefi klinické cesty,
nad kterou probiha orchestrace dalSich procesu.

Al sluzby a rozhodovaci podpora

Interoperabilita, API, standardy, EHDS

Strukturovana klinicka data v case

Identita, opravneéni, souhlas, audit, kyberbezpecnost

I Data vznikaji v jednotlivém procesu, ale slouZi v prubéhu celé klinické cesty.



Kde Al skutecné tvori hodnotu

Nejvétsi efekt nemusi byt v diagnostice

4 )
KLINIKA

diagnostika e progndza ¢ |écba

-

BEZPECNOST

incidenty e cyber e vigilance

PROVOZ

[GZka e saly e logistika

o J

o

PACIENT

navigace e kontinuita
zkuSenost

4 )
EKONOMIKA
patient-level costing e
vykazovani
\ v
4 )
pro pacienta i nemocnici
\_ /




Use-case neni automaticky high-risk

Rozhoduje ucel, skute¢né pouziti a dopad chyby - nikoli marketingovy nazeuv.

Ne kazda Al ve zdravotnictvi je zdravotnickym prostredkem
Ne kazda Al je high-risk.
Marketingovy nazev dodavatele neni klasifikace.

e Ucel

 Role nemocnice

* Al Act klasifikace
« MDR/IVDR status
 Dopad chyby

* Vlastnik vysledku.



KLASIFIKACE

Use-case neni automaticky high-risk

Rozhoduje ucel, skutecné pouziti a dopad chyby - nikoli marketingovy nazeuv.

podpora planovani

DOKUMENTACE KLINICKA TRIAZ
nizké autonomie vy$si dopad
PREDIKCE LOS

DIAGNOSTICKA Al
MDR/IVDR soubéh

DOPAD CHYBY

LOGISTIKA ZASOB
nizky klinicky dopad HR HODNOCENI
pfiloha Il mdze byt relevantni

Nizky vysoky

AUTONOMIE / VLIV NA ROZHODNUTI

Klasifikace musi byt provedena pro konkrétni intended use



Al governance:
Centralni pravidla a registr, lokalni klinicka odpovédnost

IT / Cyber

Steering committee
Al office

CENTRALNi METODIKA
Pravni ramec
Spolecné nastroje

Klinika D

Pravo / DPO

Centrdlni kapacita ma byt kompetentni a napojend na existujici tymy.



Governance neni komise

* Etické principy bez provozniho procesu nestaci.
* Musi byt jasné, kdo rozhoduje o zavedeni, kdo sleduje prubéh, kdo komunikuje

incident a kdo ma pravo pozastavit provoz

PRAVOMOC kdo schvaluje rezidualni riziko
WORKFLOW potfeby a rozhodovaci uzly
DOKUMENTACE registr, safety case, auditni stopa

DATA validace, logy, monitoring

ZASTAVENI Incident management, fallback, ukonceni

Zasady bez provozniho mechanismu nejsou governance. Kazdy systém ma klinického i produktového vlastnika.



Pét rozhodovacich bran

Od zaméru po zménu, revalidaci nebo vyrazeni

-

1

Potreba
vlastnika

proc to délame

~

Zadné zavadéni bez: vlastnika ® lokaIni validace ¢ logli ® monitoringu ® incidentniho workflow e fallbacku

-

-

2

Risk a
Procurement
Klasifikace
DPA/FRIA,
riziko,
smlouva

3

VALIDACE

lokdlIni data a
vykonnost,
integracni wf, bias
shadow mode,
pilot, lidsky dohled

.

4

Zavedeni

Skoleni, logy,
monitoring,
fallback, skalovani

~

J

5

Revalidace

Hodnoceni
performance,
zmény modelu,
revalidace,
retirement

~

J




Prvni stranka kazdého intake formulare

Co je intended use?

Jakou roli ma nemocnice?

Jaka je Al Act klasifikace? High risk?
Je to zdravotnicky prostredek?

Jaky je dopad chyby?

Kdo vlastni riziko a vysledek?

e Odpoveédi musi byt zapsany v centralnim registru a provazany se smlouvou a lokalni
validaci.



Deployer se muze stat providerem

Smlouva nemuze zménit requlatorni roli vyplyvajici ze skutecného pouZziti

DEPLOYER PROVIDER
Pouziva systém v mezich navodu MUZe vzniknout podstatnou zménou
Urcuje lidsky dohled Odpovida za systém fizeni rizik
Zajistuje relevanci vstupnich dat Resi posouzeni shody
Monitoruje provoz a eskaluje Ridi verze a napravna opatfeni

Uchovava logy podle prava Nemocnice mUze roli pfevzit i nelmysiné

Podstatna zména, zména zamysleného ucelu nebo uvedeni pod vlastnim
jménem mohou zmeénit pravni roli.

Dodavatelska smlouva automaticky neprenasi veskerou odpovédnost na
vyrobce.

Kazda vyznamna lokalni Uprava, retrénovani, zména indikace nebo pouziti
mimo urcenou populaci musi projit change-control a pravnim posouzenim.



Human-in-the-loop
Smysluplny lidsky dohled

KOMPETENCE rozumét ucelu, limitim a validované populaci
KOGNITIVNIi PROSTOR  mit ¢as vystup kriticky posoudit
AUTORITA smeéet doporuceni odmitnout a dokumentovat

UCINNY ZASAH  prejit na fallback nebo systém zastavit



Presnost
modelu

nestaci

MODEL

discrimination e kalibrace e prahy ¢ subgroup performance

WORKFLOW

kdo vystup dostane e Cas do akce e eskalace e fallback

OUTCOME

bezpecnost ¢ kvalita e kapacita ¢ naklady a equity

Model muZe byt presny a presto klinicky nepouzitelny.

Mouze selhat kvili jiné populaci, zméné prevalence, Spatné integraci
nebo nevhodnému prahu.

Klinickd bezpecnost musi sledovat i falesné negativni uddlosti, drift a
rozdily mezi relevantnimi skupinami.



Od reakce k predikci

Predikce ma hodnotu jen se definovanou intervenci

DATA ALGORITMUS UPOZORNENI - ODPOVEDNA - ROZHODNUTI m
OSOBA

VYSLEDEK - ZPETNA VAZBA - PREDIKTIVNI KLINICKA CESTA

Upozornéni bez definovaného postupu = hluk.
Kazdy alert musi mit vlastnika, ¢asovy horizont a fallback.



Klinicko-ekonomicka trajektorie

Pacientska cesta propojuje klinické udalosti, zdroje, ndklady, uhrady a outcome.

vstup diagnostika vykon / |écba hospitalizace propusténi

@o—@ O ® O

Klinické udalosti

Zdroje a kapacity

Naklady a uhrady

Outcome a bezpecnost

Al odhaluje priciny variability a predikuje rizikové trajektorie — nikoli pouze ndkladova strediska.



Od spolehlivych dat k predikci a prevenci klinického i ekonomického rizika.

STRONGER - FASTER -» SMARTER - HEALTHIER

Od spolehlivych dat k predikci a prevenci klinického i ekonomického rizika.

HEALTHIER

utcome + udrzitelnog

SMARTER ]

FASTER W2l + economic intellig
STRONGER R A \_/ predikce a prevence

data foundation porozuméni variabilité

automaticka kontrola toku

spolehlivy datovy zaklad

Zakladni objekt rizeni: pacientska trajektorie propojujici klinické udalosti, zdroje, naklady, uhrady a outcome.
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Patient-level
costing

Naklad je vlastnost
konkrétni pacientské
trajektorie, nikoli jen
ucetniho strediska.

e Cas a personal

e Diagnostika

e L éCiva a material
e LUzka a saly

e Uhrady

e Qutcome

Propojeni vSech parametr( s konkrétni pacientskou epizodou

Cil: neni pouze Setfit, ale vysvétlit variabilitu, chranit kvalitu a
rozhodovat o kapacitach na zakladé skutecné hodnoty.



GENERATIVNI Al

Generativni Al a shadow Al

NejvétSim rizikem muze byt pouzivani mimo institucionalni dohled.

ZAKAZ BEZ ALTERNATIVY RIZENE ENTERPRISE PROSTREDI
verejne nastroje se . Bezpecna alternativa
nepouzivall mene. .

5 o , e Pravidla pro data
Pouze se presunou do stinu. X .

e Role-based Al literacy
Bez logti, bez kontroly, e Logovani
bez odpovédnosti. e [ntegrace do NIS

Ambientni dokumentace: kontrolovat uplnost, klinicky vyznamné nepresnosti a odpoveédnost za podpis.

Interni politika musi byt propojena s GDPR a kybernetickou bezpecnosti.




BEZPECNOST

Jedna udalost, vice rezimt

Jednotna taxonomie a spole¢ny vstupni eskalaéni mechanismus.

KLINICKA UDALOST KYBERNETICKY INCIDENT PRIVACY BREACH VIGILANCE ZP Al INCIDENT

JEDNO VSTUPNI MiSTO

spolecna triadz + nasledna specializovana eskalace

4
&

Ciso

pacient a klinika DPO / legal (Chief info security officer)

medical device vigilance regulatorni komunikace

Incidentni proces musi respektovat konkrétni povinnosti podle klinické bezpecnosti, GDPR, kybernetky, MDR/IVDR a Al Actu.



Procurement je soucast bezpecnosti

Co neni vyjedndno pred podpisem smlouvy, byva obtizné ziskat pri incidentu

DATA RIGHTS Ucel, lokalita, subdodavatelé, zdkaz trénovani bez ramce
DOKUMENTACE technické podklady, evidence, soucinnost

LOGY A MONITORING pristup, retention, vykon, drift, incidenty
CHANGE-CONTROL oznameni zmény, verze, revalidace, rollback

SLA A ODPOVEDNOST dostupnost, zranitelnosti, naprava, pojisténi

EXIT A PORTABILITA export, oteviené API, transition support, vyrazeni

Doporuceni pro smluvni ramec — konkrétni ustanoveni musi pripravit pravnik, procurement, DPO, CISO a klinicky
vlastnik.



Roadmapa 0-36 mésictl

Nejprve fidici systém, potom piloty, integrace a skalovani

0-6 mésicu 6-12 mésicu 12-24 mésicu 24-36 mésicu

SKALOVANI
Drift detection,
revalidace,
portfolio rozsSifovani

GOVERNANCE PRVNI PILOTY
Inventura, klasifikace, Shadow mode,

intake proces, lokalni validace,

smluvni ramec klinicky vlastnik

INTEGRACE
NIS, workflow,
monitoring,
prospective data

v v/

Paralelné bézi: Al literacy e cyber ® DPO e klinickd bezpecnost e change management



Zdroje a operating model

-

MOBILIZACE

2-4 centralni FTE
+ vyuziti existujicich funkci

N

~

J

-

PRVNi ROK

4-7 centralnich FTE
+ klinické kapacity pilotd

-

J

Planovaci predpoklad — nikoli legislativni norma.
Skutecné Cislo zavisi na jiz existujicich kapacitdch IT, quality & safety, DPO, cyber a data tymda.

-

VETSIi PORTFOLIO

6-10 FTE pfi vlastnim
MLOps a validacni kapacité

-




Al neni dalsi IT projekt.
Je to novy provozni model nemocnice.

‘ Jednotna digitalni pater dat

‘ Klinické cesty s odpovédnosti

‘ Bezpecnd Al nad validovanymi daty

‘ Osobni fallback a dGvéra pacienta

Nejde o fizeni algoritmu. Jde o fizeni nemocnice v dobé algoritmd.



V 4

Skutecna prinos implementace Al prinasi,
kdyz se spolu s technologii meni

Klinické workflow
Organizacni odpovédnosti

Navaznost péce

Medicinsko — ekonomické fizeni (medicinsko - ekonomicka efektivita)

Nejde o fizeni algoritmu. Jde o fizeni nemocnice v dobé algoritmd.



Dékuji za pozornost.

MUDr. Jan Dudra
Vseobecna fakultni nemocnice v Praha

DiGi refresh 2026

jan.dudra@vfn.cz | Stav podklad(: 22. srpna 2026




