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Eurépsky parlament

2024-2029
Viybor pre peticie
19.9.2024
OZNAMENIE POSLANCOM
Vec: Peticia ¢. 0254/2024, ktoru predklada D. W. V. C. nemecky $tatny prislusnik,

o vytvoreni nezavislého dozorného organu, ktory by zabezpecil dodrZiavanie
etickych aspektov v pripade mozgovych implantatov

1.  Zhrnutie obsahu peticie

Predkladatel” peticie poukazuje na etické, regulacné a vyskumné aspekty mozgovych
implantatov, najméa v suvislosti s nedavnym pokrokom spolo¢nosti Neuralink Elona Muska.
Zasadzuje sa za kriticky dialdg o etickych dosledkoch a potencidlnych rizikach, pricom
zdoraziuje, ze je potrebné zriadit’ nezavisly regulacny orgén, aby sa v tejto oblasti zaistila
bezpecnost’ a zachovala kognitivna autonémia. Predkladatel’ peticie okrem toho zdoraziuje,
ze pre eticky zodpovedny a spoloCensky relevantny rozvoj technologie mozgovych
implantatov je dolezity nezavisly vyskum.

2.  Pripustnost’

Peticia bola uznana ako pripustna 21. juna 2024. Eurdpsky parlament poziadal Komisiu o
poskytnutie informacii (clanok 233 ods. 5 rokovacieho poriadku).

3.  Odpoved’ Komisie dorucena 19. septembra 2024

Implantovatel'né zdravotnicke pomocky, ako je rozhranie Neuralink brain-computer, ktoré je
v sucasnosti predmetom klinického sktisania v Spojenych Statoch, patria do rozsahu
posobnosti nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach' (MDR) a musia spliiiat
prislusné vseobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené v prilohe I k uvedenému

I Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Stucasné konsolidované znenie ELI: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/2023-03-20?1ocale=sk
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nariadeniu. Pomdcky urcené na implantovanie do mozgu l'udskych pacientov, ktoré su v
kontakte s centrdlnym nervovym systémom, sa klasifikuji ako vysokorizikové pomdcky
(trieda III), priCom sa zohl'adiiuje ucel urcenia pomdcok a s nimi suvisiace rizika.
Uplatnitel'né poziadavky su preto obzvlast prisne a postup posudzovania zhody na ziskanie
oznacenia CE si vyzaduje zapojenie organu posudzovania zhody tretej strany (d’alej len
,hotifikovany organ®) uréeného podl'a MDR2.

Etické aspekty pouzivania zdravotnickych pomdcok nie s v nariadeni MDR osobitne
upraven€. V nariadeni sa vSak vyzaduje, aby kazdé klinické skasanie zdravotnickej pomocky,
ktoré je v pripade implantovatel'nych pomocok a pomocok triedy III povinné zhromazd'ovat’
klinické udaje pred uvedenim na trh, bolo navrhnuté a vykonané tak, aby boli chranené prava,
bezpecnost’, dostojnost’ a blaho 0s6b zcastiiujicich sa na klinickom skasani. Klinické
sktiSania podliehaji vedeckému a etickému preskumaniu, ktoré vykonavaju etické komisie v
stlade s vnutro§tatnym pravom.

Okrem toho prebiehaju legislativne a nelegislativne iniciativy tykajuce sa predmetu peticie.

Europska skupina pre etiku vo vede a v novych technologiach (EGE)3 zriadila pracovnu
skupinu pre etiku a riadenie neurotechnoldgie s cielom vydat politické odporacania do
zacCiatku roka 2025. Skupina EGE poskytuje Komisii vysokokvalitné nezavislé poradenstvo
o vietkych aspektoch pravnych predpisov a politik EU, v ktorych sa etické otazky,
spolo€enské otdzky a otazky zakladnych prav prelinaji s rozvojom vedy a novych
technologii.

EU podporuje vyskum a inovécie v oblasti neurotechnoldgie prostrednictvom svojich
ramcovych programov pre vyskum a inovacie, Horizont 2020 a Horizont Eurdpa. Napriklad
projekt CORE-MD Horizont 20204 bol vytvoreny s ciel'om zlepsit’ metddy klinického
skusania a hodnotenia vysokorizikovych zdravotnickych pomocok. V ramci projektu sa
dospelo k zaveru, Ze by bola uzito¢na eticka charta, ktora by usmernovala vSetky strany v
procese vyvoja, hodnotenia a regulacie vysokorizikovych zdravotnickych pomdcok, a
predlozili sa odporacanias. Dalsi vyskumny projekt programu Horizont 2020, BrainCom, sa
zaoberal si¢asnymi vyzvami neurénovych nanotechnologii, najmé vyvojom mozgovych
implantatove. Jeho ciel'om bolo vyvinut nové zdravotnicke pomocky na obnovu reci a
komunikacie u pacientov s afaziou, ktori maji poSkodent vrchni miechu, mozgovy kmei
alebo mozog. Vyskumnici sa zaroven zaoberali aj etickymi aspektmi inovacnej technolégie.

Vsetky akcie vykonavané v rdmci ramcového programu pre vyskum a inovacie musia byt v
stilade s etickymi zdsadami a prislu$snym pravom EU, vnutro§tatnym pravom a

2 Zoznam urcenych notifikovanych oséb podla MDR: https://webgate.cc.europa.eu/single-market-compliance-
space/notified-bodies/notified-body-list?filter=bodyTypeld:3.legislationld:34

3 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/strategy/support-policy-making/scientific-support-eu-
policies/european-group-ethics_sk

4 Koordinacia vyskumu a dékazov v oblasti zdravotnickych pomécok (CORE-MD): https://www.core-md.eu/.
Vyskum bol financovany z programu Eur6pskej tinie Horizont 2020 — ramcového programu pre vyskum

a inovaciu.
5

https://ec.europa.eu/research/participants/documents/downloadPublic?documentlds=080166e50d38f50a&appl
d=PPGMS

6 https://cordis.curopa.eu/project/id/732032; https://digital-strategy.ec.europa.cu/en/news/current-challenges-
neural-nanotechnology-developing-brain-implants
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medzinarodnym pravom vratane Charty zakladnych prav Eurdpskej nie. V tejto suvislosti st
zavedené prisne etické postupy tykajice sa vyberu a monitorovania opatreni. Okrem toho
prostrednictvom projektov financovanych z programov Horizont 2020 a Horizont Europa
TechEthos”, CHANGERS? a v nadvéznosti na vyzvu na predkladanie navrhov s ndzvom Umela
inteligencia novej generdcie a spravanie cloveka: podpora etického pristupu®, Komisia
investuje do vyskumnych projektov a projektov budovania kapacit s ciel'om zlepsit’ prisluSné
odborné znalosti v oblasti etiky, etické ramce dohl'adu a riadenia pre eticky pristup v oblasti
neurotechnologie a umelej inteligencie, ako aj do vypracuvania usmerneni, réznych suborov
nastrojov, odbornej pripravy a vzdelavacich materialov. Komisia okrem toho ul'ah¢uje dialog
o etickych otdzkach a vyzvach stuvisiacich s novymi a vznikajicimi technolégiami vratane
neurotechnologii a umelej inteligencie, a to prostrednictvom viacerych iniciativ vratane Fora
narodnych etickych rad". Komisia spolupracuje s Radou Europy a Organizaciou pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) v kontexte odporuc¢ania o zodpovednej inovacii v
oblasti neurotechnoldgie' s ciel'om vytvorit’ v tejto suvislosti pevny medzinarodny ramec.

V zévereCnej sprave Osobitného vyboru Eurdpskeho parlamentu pre umeld inteligenciu v
digitalnom veku (AIDA)" sa nastol'uje aj otazka ,,neuroprav.

Diia 1. augusta 2024 nadobudlo G&innost’ nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/1689 z 13. juna 2024, ktorym sa stanovuju harmonizované pravidla v oblasti umele;j
inteligencie (akt o umelej inteligencii)®3. Akt o umelej inteligencii sa okrem iné¢ho zaobera aj
otazkou l'udskej dostojnosti a osobnej autondmie na zaklade siedmich etickych zasad pre
umelu inteligenciu, ktoré vypracovala expertna skupina na vysokej urovni pre umela
inteligenciu (Al HLEG). Akt o umelej inteligencii zahfiia aplikacie umelej inteligencie, ktoré
st zabudované alebo ktoré predstavuju produkty podl’a inych pravnych predpisov EU vratane
nariadenia o zdravotnickych pomdckach. V nariadeni sa uplatiiuje pristup zaloZeny na riziku a
zavadzaju sa poziadavky na systémy umelej inteligencie umerné trovni rizika, najma sa
zavadzaju prisne poziadavky na vysokorizikové systémy umelej inteligencie. Ak zdravotnicka
pomdcka implantovana do mozgu vyuziva umelu inteligenciu, tdto umeld inteligencia sa bude
povazovat’ za vysokorizikovy systém umelej inteligencie a bude sa na fiu vztahovat akt o
umelej inteligencii. Okrem inych poziadaviek musia vysokorizikové systémy umelej
inteligencie umoznovat’ 'udsky dohl'ad zamerany na prevenciu alebo minimalizaciu rizik pre
zdravie, bezpe€nost’ alebo zakladné prava, ktoré mézu vzniknit’ pri pouZzivani
vysokorizikového systému umelej inteligencie v stilade so zamyslanym tc¢elom alebo za

7 https://cordis.europa.eu/article/id/451298-ethics-by-design-in-cutting-edge-tech-development

8 https://cordis.europa.eu/project/id/101131683

? https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-
widera-2024-era-01-12

10 Férum narodnych etickych rad (NEC) je nezavisla neformalna siet zastupcov narodnych etickych rad na
vymenu informacii, skisenosti a najlepsich postupov v otazkach spolocného zaujmu v oblasti etiky a vedy.
Forum néarodnych etickych rad organizuje stretnutia v ¢lenskom §tate, ktory predseda Rade Europske;j tnie.
Férum NEC zdruzuje narodné etické vybory EU, Eurdpsku skupinu pre etiku vo vede a v novych
technologiach (EGE), zastupcov Rady Europy, Organizacie Spojenych narodov pre vzdeladvanie, vedu a
kultaru (UNESCO), Svetova zdravotnicku organizaciu (WHO) a etické vybory z krajin pridruzenych k
programu Horizont 2020/Horizont Eurdpa, susednych krajin EU a inych krajin mimo EU s cielom obohatit’
pracu siete a budovat’ povedomie a osvedc¢ené postupy zaloZené na eurdpskych etickych normach a pravnych
predpisoch.

I https://www.oecd.org/science/recommendation-on-responsible-innovation-in-neurotechnology.htm

12 https://www.europarl.europa.cu/doceo/document/A-9-2022-0088 SK.html

13 http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j
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podmienok logicky predvidateI'ného nespravneho pouzitia.

Europsky urad pre umelt inteligenciu* zriadeny v ramci Komisie vo februari 2024 dohliada
na presadzovanie a vykondvanie aktu o umelej inteligencii ¢lenskymi $tatmi a proces
koordinuje. Jeho ciel'om je vytvorit’ prostredie, v ktorom technologie umelej inteligencie
reSpektuji l'udska dostojnost’, prava a doveru. Podporuje aj spoluprécu, inovacie a vyskum v
oblasti umelej inteligencie medzi r6znymi zainteresovanymi stranami. Okrem toho sa zapaja
do medzinarodného dialdgu a spoluprace v otazkach umelej inteligencie, pricom uznava
potrebu globalneho zosuladenia v oblasti riadenia umelej inteligencie.

zZaver

Na zaklade uveden¢ho Komisia v sti¢asnosti nepovazuje za potrebné zriadit’ novy nezavisly
regulacny organ na obranu a ochranu osobnej slobody, ochranu stikromia, predchddzanie
zneuzivaniu a diskrimindcii a podporu zodpovedného vyskumu a vyvoja.

Komisia v kazdom pripade vyzyva predkladatel’a peticie, aby sa podelil o svoje konkrétne
navrhy v tejto veci prostrednictvom webového sidla Komisie ,,Vyjadrite svoj nazor*“ss, ktoré
sa maju zohl'adnit’ pri akomkol'vek moznom budicom vyvoji.

14 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ai-office
15 https://ec.europa.cu/info/law/better-regulation/have-your-say_en
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