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Nyni...




Pud prezit
a touha zit vlastni dobry zivot
vedou ke snaze
maximalné
zdokonalit clovéka
a prodlouzit jeho zivot



Zdokonalovani lidskeho téla

Nové medicinské postupy
Personalizovana medicina
Regenerativni medicina

Medicina zamérujici se na starnuti
Nanotechnologie

Implantaty



Implantaty pro zdravotnickeé ucely

Kardiostimulatory

Kochlearni implantaty (tzv. bionickeé ucho)
Auditory Brainstem implants
Programovatelné pumpy pro podavani lékd
Neurostimulacni zarizeni

Hloubkova stimulace mozku

Umelé koncetiny




Neurostimulator (epilepsie)

-

IELII;I!IIHIJEQ fllil|l|||l|l!3lI t“““P““ﬁ I|I]l|

Illlmilllll“ﬁ

Sourca: Naurosurg Focus @ 2008 Amancan Association of Maurological Surgaons




Umeéla ruka




Brain-Computer Interfaces (BCI)

Rozhrani mezi organickymi
nervovymi soustavami
a pocitaci



Technologie BCI

Technologie zalozena na sledovani a transformaci
elektrofyziologické a metabolicke aktivity mozku,
ktera organismu umoznuje primé ovladani uméele
vytvorenych zarizeni a B2B komunikaci

Ucely:



Princip fungovani BCI
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processing
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Zdroj:

McFarland, D. J.,,
Wolpaw, J. R.
Brain-Computer
Interface Operation
of Robotic and
Prosthetic Devices



Typy BClIs

Invazivni BCI

Castecne-invazivni BCI

Ne-invazivni BClIs



Invazivni BClIs

Mozkové implantaty

Cipy spojené s nervovou soustavu



rof. Kevin Warwick
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Neinvazivni BCIs

Emotiv systems
Baseballova Cepice, ktera cte vase myslenky

Prilba pro ovladani robota Asimo




BCIs v praxi

Projekt Puzzlebox
http://www.youtube.com/watch?v=7FChg
uvGV2E&feature=player embedded




Soucasny vyzkum:



Vyvoj pro armadni ucely

»1 hought helmet"

Telepaticka komunikace mezi vojaky
Kontrola vnéjsSich zarizeni
Telepritomnost

RozSirené vidéni

Zasahy do mozku vojaka



Vyzkum v ramci EU
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TREMOR PROJECT

An ambulatory BCl-driven fremor suppression system
based on funciional electrical stimulation




Etické a pravni otazky



Soucasny pravni ramec



Pravni ramec

Dokumenty zakladnich lidskych prav
Umluva o lidskych pravech a biomediciné
Smérnice 90/385/EHS o sblizovani predpist clen.
statl tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredkd

Smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich

Smeérnice 2007/47/ES — technicka novela



Pravni ramec II.

Zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostredcich

Zakon C. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky

Narizeni vlady €. 154/2004 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotnicke prostredky
Narizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se

stanovi technickeé pozadavky na zdravotnicke
prostredky



Zdravotnicky prostredek §2/1

Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni,
programové vybaveni, material nebo jiny predmét, pouzity samostatné
nebo v kombinaci, spolu s prislusenstvim, vcetné programoveho
vybaveni ur¢eneho jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro
diagnosticke nebo lecebne ucely a nezbytneho k jeho spravnemu
pouziti, urceny vyrobcem pro pouziti u clovéka za Ucelem

aLstanovenl' diagndzy, prevence, monitorovani, |lécby nebo mirnéni
choroby,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, Ié€by, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nhebo zdravotniho postizeni,

c) vysetrovani, nahrady nebo modifikace anatomickeé struktury
nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském tele nebo na
jeho povrchu fvarmakologvickymévimunolo%ickym nebo metabolickym
ucinkem, jehoz funkce vsak muze byt takovymi ucinky podporena.



Aktivni implantabilni prostredky

§ 2 odst. 2 pism. f) za
prostredcich

kona o zdravotnickych

Zdravotnicky prostredek, jehoz cCinnost je zavisla

na zdroji elektrické ne
jiném energetlckem Z(

Do jiné energie nebo na
roji, nez je energie,

Kterou bezprostrednée

brodukuje lidske telo nebo

tera vznika nasledkem gravitace, urceny k

Uplnému nebo casteCnému zavedeni lékarem do

lidského téla s tim, ze
zaveden...

zUstane na misté



Pozadavky na AIZP - obecné

Bezpecnost a zachovani zdravi pacienta/dalSich
0sob

Musi dosahnout sveho ucelu

Vydrz za normalniho provozu

Odolnost pri skladovani a prevozu

Nezadouci Ucinky musi predstavovat prijatelné
riziko ve vztahu k zamyslenému Ucinku



Pozadavky na AIZP - design

V souladu s prmuﬁy bezpecnosti a s ohledem na

soucasny stav tec

niky

Sterilni az do otevreni a implantovani

Minimalizace rizik (fyzicke zraneni, uzivani elektriny —
vyboje, prehrivani se, predV|dateInym| podminkami —
magneticka pole, exterm elektricke vlivy, tlak, zrychleni,

d
S

S

o

nod., rizika spojena s lecbou, s ionizujici radlaC|
nemoznost| U rzby)

pecialni péce venovana materialu, urovni toxicity,

kompatibilite s pouzitymi tkanémi, Ieky, zdroji energie a

herachimu SW

Identifikace zarizeni
Nazorné pokyny k uzivani
Informace o zarizeni



Teoretickeé otazky



Eticke otazky

Nadlidské schopnosti

Pojem identity

Socialni kontrola
Etika vyzkumu



Pravni otazky

Lidska dUstojnost
Pravo na integritu
Svoboda mysleni
Svoboda projevu
Pravo na soukromi
Rovnost subjektd

Pravni ukony prostrednictvim BCI a jejich
platnost

Nove trestné Ciny



Ochrana identity cloveka

Osobni identita z biologickeho hlediska:
osobnost Cloveka zavisla z podstatné casti na
biologické podstate, na strukture mozku,
mozkovych spojich, jez byly vytvoreny v
pribéhu zivota na zakladé socialnich interakci,
emocnich zazitkti, naucenych strategii k preziti,
apod.

Projevuje se jako soubor presvedceni a
myslenkovych vzorcd.



BCI a identita cloveka

BCIs maji potencial ovliviiovat mozkové spoje a

jejich aktivitu
+

Poptavka po prostredcich pomahajicich k
osobnostnimu rozvoji
Rozvoj komercnich reseni pro ovlivhovani
a stimulaci mozku
(psychowalkman, meditacni cviceni v mp3)



Pravo na sebeurceni

Pravo na 0sobnostni rozvoj
Pravo na sebezdokonaleni / seberealizaci
Pravo byt tim, kym chceme
Pravo na to preprogramovat svtij mozek
Pravo na vnitrni self-design.

Pravo na odstraneéni emocionalnich blok( a
vzorcl, které nam ztézuji zivot.



Ma Clovek pravo uzit vSech moznych prostredku
k dosazeni sveho zdravi a ke svému
osobnostnimu rozvoji?

Jak daleko az Clovek zajde a jak daleko by zaijit
mel?!



Pouziti BCIs k osobnimu rozvoji

Mozna nebezpeci: drasticka zména v mentalnim
systému, zranéni sebe sama v dlsledku
neznalosti kompletniho systému.

Pravo zakazuje zranéni sebe sama

Pravo riskovat? Pravo byt pak na obtiz
spolecnosti?
Diskriminace na zakladé majetkove situace?



Hrozby

Vyuziti BCIs pro ,verejné" ucely, napr. trestni
vysetrovani, narodni bezpecnost, ochrana
ideologie, kontrola lidi...

Zmena osobnostni identity ,,pro dobro
ovlivhované osoby"

Vysledkem: potlaceni viastni vile, osobnosti a
ztrata naucenych strategii preziti



Soucasny pristup odborniku

Informovany souhlas

Zajisteni celkoveho ovladani aplikace pouze jeho
uzivatelem (bez pristupu ze strany
poskytovatele)

Zajisténi, ze uzivatel mlze preprogramovat data
v kazdém okamziku

Zajisténi fungovani dvou rezimu:



Pristup do budoucna: etika

Ne-instrumentalizace
Soukromi
Ne-diskriminace
Informovany souhlas
Princip opatrnosti



Pristup do budoucna: pravo

Respekt k pravnim zasadam



Pristup do budoucna: pravo

Zakaz pouzivani BCIs pro verejne ucely!?

Pravo na to mit tajemstvi
Pravo na to moci se vnitrne adaptovat
Pravo branit se




VVseobecny zakaz pouzivani
pro ne-lekarske ucely

Jste pro nebo proti?



Otazky?

Betty.Krausova@ict-lawyer.eu




