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Publikace Pravni ndstroje podpory inovaci v mediciné predstavuje kom-
plexni pohled na pravni aspekty zavadéni inovaci v mediciné. Autofi se vénuji Siro-
ké Skale témat od umélé inteligence v 1ékatstvi pfes telemedicinu az po pravni tpra-
vu experimentalnich lécebnych metod. Kniha vznikla jako jeden z vystupi projektu
Technologické agentury CR, ktery sledoval zavadéni nékolika konkrétnich technologii
do zdravotnického provozu. Tento zptsob tvorby publikace s sebou nese sva pozitiva
i negativa. Na jednu stranu je navazani kontaktu akademie s praxi vzdy pfinosem. Na
druhou stranu obnasi tento pfistup riziko, ze vystupy prace budou zuzeny do kasuis-
tik ojedinélych situaci, které nebudou mit relevanci pro feSeni jinych pfipadd. Tohoto
uskali jsou si autofi védomi. Dle jejich vlastnich slov neni cilem publikace ,,vyfesit ve*
a praci je potieba vnimat jako demonstraci hledani rovnovahy mezi tlakem na pokrok
v oblasti 1¢kafské veédy a ochranou prav pacientt.

Prvnim zcela zjevnym piikladem hledani rovnovahy mezi technickym pokrokem
a odpovédnosti vici pacientim a spolecnosti je nasazovani technologii zaloZzenych na
principech umélé inteligence. Zde lze konstatovat, ze autoii otevieli tuto otazku spise
opatrné a zustali u zakladniho predstaveni rizik, zminky o existenci aktu o umél¢ inte-
ligenci a obecnych uvahach o mozném feseni odpovédnostnich otazek do budoucna.

Mnohem vétsi pozornost autofi vénuji technologiim pro poskytovani zdravotnich
sluzeb na dalku. Telemedicina se stala béznou soucasti zdravotnictvi, avSak debata o od-
povédnosti poskytovateltl a standardu poskytované péce neni v tuzemsku uzaviena.
Autofti identifikuji a popisuji dva ndzorové protipdly odborné debaty. Zatimco jeden
nazorovy smér stoji na premise, ze telemedicinské sluzby jako takové nesméji byt oproti
prezencni péci méné kvalitni, druhy ndzorovy smér stavi na pravu pacienta zvolit si di-
stanéni péci a pfijmout jeji piipadné nedostatky, aby mohl tézit z jejich vyhod. Lze jen
souhlasit s argumentaci autord, ktera se v kone¢ném disledku priklani spiSe na stranu
autonomie pacienta, s tim, Ze na standard péce nelze rezignovat. Lze akceptovat zaver
autord, ze telemedicina tomuto standardu vyhovi, i kdyz postup telemedicinského vy-
Setfeni z povahy véci nebude stejny jako postup vysetieni v ptipadé osobniho kontaktu
S pacientem.

Tteti ¢ast knihy je z pohledu metodologie ponékud odlisna od zbylych ¢asti. Neve-
nuje se konkrétni technologii ¢i inovaci, ale pravnimu institutu ,,nezavedené metody*.
Tato Cast je pfinosna zejména ze dvou pohledid. Prvnim dalezitym pfinosem kapitoly
je, Zze upozoriuje na uskali nejasné hranice mezi nezavedenou metodou a modifikova-
nou metodou v § 33 zakona o specifickych zdravotnich sluzbach a pfinasi doktrinalni
navrh na dvé kritéria pro rozliSovani mezi nezavedenou metodou a metodou stavajici,
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spocCivajici v predvidatelnosti rizika, které nova/modifikovana metoda ptinasi, a jeho
intenzity. Druhym pfinosem je analyza moznosti provést nezavedenou metodu i mimo
schvalovaci proces piedvidany zdkonem. Tuto moznost autofi v teoretické roviné pfi-
poustéji s odvolanim na obecna kritéria vyluéujici protipravnost. I kdyz lze s jejich za-
véry v obecné roving souhlasit, bylo by vhodné aplikovat teoretické zavéry na konkrétni
ptipad, alespon v roviné pravni komparatistiky.

Ctvrta a posledni ¢ast knihy piinasi komplexni pohled na probihajici digitalizaci
zdravotnictvi. Zamétuje se na ochranu osobnich tdaju v digitalnim prostredi zdravotni
péce a pravni aspekty kybernetické bezpeénosti. Z pohledu zaméteni publikace je moz-
na trochu na skodu, ze otazkam zpracovani osobnich udajii pro ucely vyzkumu nebyl
vénovan vétsi prostor. Rozbor moznosti, za jakych okolnosti 1ze osobni tidaje zpraco-
vavat by byl z pohledu zaméfeni publikace zajimavéjsi nez obsahly rozbor pravidel
kybernetické bezpecnosti. Otazky kybernetické bezpeénosti jsou z pohledu poskyto-
vatelll zdravotni péce mimotadné dilezité, osobné bych je vSak nepovazoval ani za
medicinskou inovaci, ani za nastroj podpory inovaci v medicing.

Od publikace s nazvem Pravni nastroje podpory inovaci v mediciné by se dalo oce-
kavat otevieni dalSich dilezitych otdzek, které v této knize ztstavaji do velké miry
stranou. Motorem inovaci jsou do velké miry finanéni prostiedky, a to bud’ ze strany
dota¢nich programt, nebo ze strany zdravotnického a lékového pramyslu. Predpisy,
podle nichz tuzemské, evropské i mezinarodni grantové agentury rozdéluji prostiedky,
piinaseji fadu regulaci, o nichz by bylo mozné napsat nejmén¢ jednu obsirnou kapitolu.
Stejné tak by bylo zajimavé rozebrat podminky testovani 1ékt vymezené Nafizenim
o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravki. Oteviené otazky umélé inteli-
gence, nezavedenych metod a digitalizace zdravotnictvi je nutno diskutovat také v kon-
textu Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, které obsahuje fadu relevantnich ustano-
veni o klinickém hodnoceni a zkouskach. V neposledni fadé by bylo mozné diskutovat
o pozitivnim i negativnim vlivu pravidel dusevniho vlastnictvi na pokrok v mediciné.

Publikaci jako celek vnimam jako doplnéni pocetnych publikaci autorského kolekti-
vu o rozmér védy a vyzkumu. Je zfejmé, ze autofi zejména otevirali otazky, kterymi se
dlouhodobé zabyvaji a kde se citi ,,doma*. Publikace je tak vitanym dopInénim stavajici
literatury, které vSak dané téma rozhodné nevycerpalo.

Mgr. Be. Michal Koséik, Ph.D.
Lékaiska fakulta Masarykovy univerzity

koscik@med.muni.cz

DOI: 10.14712/23366478.2025.400

226



