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Pokud 10 % snímků označených jako pneumonie 
obsahuje místo hrudníku obrázky holubů, může se 
model naučit generalizovat pro irelevantní vzory. 

Algoritmus může například považovat 'peří' za znak 
pneumonie a aplikovat tyto naučené rysy na snímky 
hrudníku, což vede k nepředvídatelným výsledkům. 

Tento druh šumu narušuje výkonnost modelu a zhoršuje 
jeho klinickou použitelnost.







• Článek 3, odst. 1 AI Act definuje AI systém jako:
„Strojový systém navržený tak, aby samostatně 
vykonával operace vnímaní, zpracování dat nebo 
prostředí, vyvozování závěrů nebo rozhodování, 
přičemž může generovat výstupy ovlivňující 
fyzické nebo virtuální prostředí.“

• Tato definice zahrnuje:
▸ Strojové učení (včetně hlubokého učení, 
učení s učitelem i bez učitele)
▸ Systémy založené na pravidlech
(např. rozhodovací stromy, expertní systémy)
▸ Statistické přístupy (např. Bayesovské
modely)

Definice AI systému dle AI Act



Význam AI v lékařském zobrazování

Umělá inteligence (AI) 
představuje revoluční přístup 
v lékařském zobrazování, 
zlepšující schopnost 
detekovat abnormality, jako 
jsou nádory, záněty nebo 
fraktury.

Tzv. decision-support 
systémy mohou poskytnout 
rychlé, přesné a 
reprodukovatelné výsledky, 
které pomáhají lékařům činit 
informovanější rozhodnutí.





“Regulations say nothing 
about legal liability after all.”

Hardian Health, 2022.











• Regulační rámec: MDR vs. AI Act

• Nařízení (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích (MDR)
▸ Zajišťuje bezpečnost, výkon a klinickou účinnost zdravotnického prostředku
▸ Dokumentace zahrnuje klinické hodnocení, technickou dokumentaci, PMS / PMCF, atd.

• Nařízení o umělé inteligenci (AI Act, 2024)
▸ Reguluje AI systémy napříč sektory, s důrazem na rizika, transparentnost a etiku
▸ Zavádí rizikově orientovaný přístup – AI systémy používané ve zdravotnictví jsou typicky klasifikovány 
jako high-risk

• Souvislost a dopad na výrobce
▸ Výrobce AI zdravotnického prostředku musí splnit požadavky obou nařízení
▸ MDR má řešit klinické riziko a bezpečnost pacienta, AI Act má řešit digitální riziko – např. kvalitu 
trénovacích dat, odůvodnitelnost predikcí, možnost lidského dohledu
▸ Shoda s MDR ≠ automatická shoda s AI Act

Regulační rámec: MDR vs. AI Act





Kategorizace rizik dle AI Act



• Splnění MDR nově nebude stačit pro uvedení AI systému na trh – výrobce navíc musí zajistit 
shodu s požadavky AI Act

• Základní požadavky pro high-risk AI systémy (čl. 8–15):
1. Systém řízení kvality (čl. 17) – pokrývá již MDR

2. Správa trénovacích, validačních a testovacích dat (čl. 10)

3. Technická dokumentace (Annex IV) – pokrývá již MDR

4. Záznamy o činnosti systému (logging) (čl. 12) – částečně pokrývá již MDR

5. Transparentnost a informace pro uživatele (čl. 13) – pokrývá již MDR

6. Lidský dohled nad AI systémem (čl. 14) – částečně pokrývá již MDR

7. Robustnost, přesnost, kyberbezpečnost (čl. 15) – pokrývá již MDR

Požadavky AI Act



• 1. Systém řízení kvality (Quality Management System)

▸ MDR již vyžaduje zavedení QMS (dle ISO 13485), který lze 
rozšířit o specifické oblasti pro AI (např. sledování data
management, změnové řízení algoritmu, apod.)

• 2. Správa dat (Data Governance – čl. 10 AI Act)

▸ Dokumentace původu dat, prevence zkreslení (bias), validace 
relevance pro účel použití
▸ Částečně pokryto v MDR v rámci preklinických a klinických 
důkazů a GSPR 17.1–17.2

• 3. Technická dokumentace (Annex IV AI Act)

▸ Podobně jako u MDR (Annex II–III), ale doplněná o:
▪ algoritmickou logiku, výběr architektury, adaptaci řízení rizik
▸ Možno navázat na existující MDR dokumentaci

• 4. Transparentnost a lidský dohled (čl. 13–14)

▸ Systém musí být vysvětlitelný a predikce odůvodnitelné
▸ Musí být zajištěna možnost lidského zásahu (např. override AI 
výstupu)
▸ MDR se této oblasti dotýká jen částečně

• 5. Post-market monitoring (čl. 61 AI Act)

▸ Kontinuální sledování výkonnosti AI systému v provozu
▸ V MDR již pokryto v rámci PMS a PMCF (čl. 83–86 MDR) – lze 
využít existující mechanismy a rozšířit je o AI-specifická data

Povinnosti výrobce high-risk AI



Problém biasu

Bias v AI modelech vzniká z 
nerovnováhy, nekompletnosti či 
nesprávného uchopení trénovacích dat, 
což vede k nižší přesnosti u vybraných 
skupin pacientů.

Například:

Demografické zkreslení: Modely 
strojového učení mohou být méně přesné 
u pacientů s tmavší pletí nebo u starších 
věkových skupin.

Klinické zkreslení: Modely strojového 
učení mohou být méně účinné při detekci 
vzácnějších manifestací onemocnění.





Zebin, T., & Rezvy, S. (2021). COVID-19 detection and disease progression visualization: 
Deep learning on chest X-rays for classification and coarse localization.

Applied Intelligence, 51(2), 1010-1021



Siddiqi, R., & Javaid, S. (2024). Deep learning for pneumonia detection in chest x-ray images: 
A comprehensive survey. Journal of imaging, 10(8), 176.





Model trénovaný na datech se šumem může 
vykazovat zdánlivě dobrý výkon na testovacích 
datech, pokud šum existuje i v nich. V takovém 
případě model neidentifikuje skutečné 
patologické znaky, ale učí se korelovat irelevantní 
informace se třídami.

Například:

Korelace pravítka s malignitou: Algoritmus v 
dermatologii může považovat přítomnost pravítka v 
obraze za znak malignity,.

Interpretace drenáže jako pneumothoraxu:
Modely trénované na datech z jednotek intenzivní 
péče mohou nesprávně interpretovat přítomnost 
drenážních trubiček jako známku pneumothoraxu.

Strukturovaný šum



• Výkonnost je klíčovým parametrem pro posouzení shody:
▸ Podkladem je klinické hodnocení (clinical evaluation)
▸ Zahrnuje validaci výkonu na reálných datech, včetně statistického 
hodnocení (senzitivita, specificita, F1 skóre, ROC, apod.)

• U AI systémů nelze očekávat 100% senzitivitu ani specificitu
▸ AI systém je statistický model – výstup je pravděpodobnost, ne 
absolutní diagnóza
▸ Výsledky závisí na charakteru trénovacích dat, distribuční shodě a 
referenční pravdě
▸ Klíčová je reálná přidaná hodnota: vyšší senzitivita než u juniorního
radiologa, konzistentnost, rychlost

• Zhodnocení výkonnosti musí být kontextuální a komparativní:
▸ Např. „zvýšení senzitivity z 82 % na 91 % při zachování specificity nad 
85 %“, případně srovnání s klinickou praxí, MCMR studiemi nebo jinými 
schválenými AI produkty

Požadavky na výkonnost



Popis radiologa:

Na snímku je patrné zhrubnění
kresby přecházející v 
nehomogenní zastínění v 
levém poli parakardiálně, susp. 
infiltrativního procesu. 
Pozorována mírná dilatace 
srdečního stínu (KTI=0,52). 













Nejedná se o certifikovaný zdravotnický prostředek.



Nejedná se o certifikovaný zdravotnický prostředek.









▸ Správa dat a dokumentace datasetů (čl. 10 AI Act)
– původ, složení, reprezentativnost, opatření proti biasu

▸ Záznamy o činnosti systému (logging) (čl. 12)
– automaticky generované záznamy během provozu, 

auditovatelnost
▸ Vysvětlení modelové architektury a principu fungování

– např. popis použitého deep learning modelu, způsob klasifikace
▸ Lidský dohled a override mechanismus (čl. 14)
▸ Technická dokumentace dle Annex IV AI Act

– včetně návrhu, testování, robustnosti a metrik výkonnosti AI

Cílem je vyhnout se duplicitám a vytvořit integrovanou 
dokumentaci, která splní požadavky obou nařízení.

Dokumentace dle AI Act



• Kdo posuzuje shodu dle MDR a AI Act?

• MDR (Nařízení (EU) 2017/745):

• Posouzení shody provádějí notifikované osoby (Notified Bodies, NB), které jsou akreditovány pro 
zdravotnické prostředky. Mezi známé NB patří např. TÜV SÜD, BSI Group, ITC Zlín, ČMI.

• AI Act (Nařízení (EU) 2024/1689):

• Pro high-risk AI systémy je vyžadováno posouzení shody třetí stranou, tedy notifikovanou osobou
akreditovanou pro AI Act. Tyto NB musí splňovat požadavky stanovené v článku 31 AI Act, včetně 
organizační struktury, nezávislosti a odborné způsobilosti .

• Přechodné období:

• AI Act vstoupil v platnost 1. srpna 2024, s postupným nabýváním účinnosti jednotlivých ustanovení.

• Členské státy EU nyní pracují na označení a akreditaci notifikovaných osob pro AI systémy.

Notifikované osoby







Regulační rámec MDR pro AI ve zdravotnictví

• Nedostatek harmonizovaných standardů (harmonised standards)
▸ K AI Act zatím neexistují plně harmonizované technické normy (např. k vysvětlitelnosti, datové kvalitě, 
lidskému dohledu)
▸ Výrobci se musí opírat o obecné normy (např. ISO/IEC 27001, ISO 24029, IEC 62304) a očekávat jejich 
úpravy

• Riziko prodloužení doby uvedení na trh
▸ Nové požadavky mohou znamenat nutnost přepracování dokumentace, rozšíření validací a novou 
certifikaci
▸ Omezená kapacita certifikačních orgánů (zejména pro AI) může vést k delším čekacím lhůtám, které jsou 
již dnes dlouhé (cca 12-18 měsíců čekají doba, cca 12 měsíců proces posouzení shody). 

Implementační výzvy a doporučení



• Začlenit požadavky AI Act již při 
vývoji systému (by design)
▸ Zohlednit vysvětlitelnost, lidský 
dohled a datovou správu už při 
návrhu architektury
▸ Integrovat požadavky AI Act do 
stávajícího QMS (např. jako součást 
design control dle ISO 13485)
▸ Vytvořit jednotnou technickou 
dokumentaci pokrývající MDR i AI Act

Doporučení pro výrobce



• AI Act přináší nové povinnosti, zejména v oblastech datové správy, transparentnosti, lidského dohledu a 
robustnosti systému

• Většinu základních požadavků lze integrovat do stávajících procesů výrobce, zejména pokud jsou 
postaveny na ISO 13485 a EN ISO 14971

• Notifikované osoby pro AI Act zatím nejsou běžně dostupné, je nutné počítat s přechodným obdobím a 
omezenou kapacitou

• Výzvy:
▸ Nejasnosti v interpretaci požadavků AI Act
▸ Vysoké nároky na dokumentaci, auditovatelnost a mezioborovou spolupráci
▸ Riziko zpoždění uvedení produktu na trh

Závěr



Děkuji za pozornost


