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PA_INL

IEROSINĀJUMI
Vides, sabiedrības veselības un pārtikas nekaitīguma komiteja aicina par jautājumu atbildīgo Juridisko komiteju:
–	rezolūcijas priekšlikumā, ko tā pieņems, iekļaut šādus ierosinājumus:
A.	tā kā novecošana ir paredzamā mūža ilguma pieauguma rezultāts, ņemot vērā progresu dzīves apstākļos un mūsdienu medicīnā, un tā ir viena no Eiropas sabiedrības lielākajām sociālajām un ekonomikas problēmām 21. gadsimtā; tā kā līdz 2025. gadam vairāk nekā 20 % eiropiešu būs sasnieguši 65 vai vairāk gadu vecumu, īpaši strauji pieaugot to cilvēku skaitam, kuri ir vecāki par 80 gadiem, kas mūsu sabiedrībā radīs pamatos atšķirīgu līdzsvaru paaudžu starpā, un tā kā sabiedrības interesēs ir, lai gados vecāki cilvēki cik vien ilgi iespējams saglabātu veselību un aktīvu dzīvesveidu;
B.	tā kā laikposmā no 2010. līdz 2014. gadam ievērojami palielinājās robotu pārdošanas un ražošanas apjomi, tikai 2014. gadā pieaugumam veidojot gandrīz 30 procentus, jo īpaši veselības un aprūpes nozarē;
C.	tā kā novecojošā sabiedrībā invaliditātes, hronisku slimību, triekas riska, smadzeņu bojājumu un mazinājušos spēju izplatība un biežums pieaug;
D.	tā kā sabiedrībām un veselības aprūpes sistēmām būs jāpielāgojas novecošanas procesam un gados vecu cilvēku aprūpes prasībām tā, lai tās varētu nodrošināt pienācīgu kopšanu, vienlaicīgi saglabājot finansiālu ilgtspēju;
E.	tā kā kiberfiziskas sistēmas (CPS) ir datortīklu tehniskas sistēmas, roboti un mākslīgais intelekts, kas mijiedarbojas ar fizisko pasauli, un tiem ir daudz pielietojumu veselības aprūpes nozarē;
F.	tā kā, ņemot vērā CPS raksturu, ir jāpanāk konkrēti, detalizētāki standarti, kuri ir vienādi visā Savienībā;
G.	tā kā šādas sistēmas nodrošinās pamatu jauniem un nākotnes viediem pakalpojumiem un attīstīs individualizētu veselības aprūpi, ārkārtas reaģēšanu un telemedicīnu;
H.	tā kā nekādā gadījumā robotikas, augstas tehnoloģijas diagnostikas vai ārstniecības instrumentu izmantošana nedrīkst būt par iemeslu to ārstu vai tā veselības aprūpes personāla lielākai atbildībai, kuriem tie jālieto; tā kā tāpēc ir vēlams palielināt iesaistīto veselības aprūpes iestāžu vai ražotāju atbildību;
I.	tā kā CPS ekonomiskais un sociālais potenciāls ir ievērojami lielāks nekā iepriekš ir licies, un tiek veikti nozīmīgi ieguldījumi visā pasaulē, lai izstrādātu šo tehnoloģiju;
J.	tā kā šādas tehnoloģijas izmantošana nedrīkstētu ierobežot attiecības starp ārstu un pacientu vai kaitēt tām, bet tām vajadzētu sniegt ārstiem palīdzību diagnostikā un/vai pacientu ārstēšanā;
K.	tā kā CPS rada daudz cerību un tām ir liels potenciāls, nevar pilnībā prognozēt nesen ieviesto tehnoloģiju ietekmi un tās var sekmīgi integrēt tikai tad, ja sabiedrība var pielāgoties jaunam veidam, kā mijiedarboties ar tehnoloģiju,
1.	atzīst, ka jaunu tehnoloģiju ieviešana veselības aprūpes jomā, pieņemot, ka lielāka uzmanība tiek pievērsta ārstu un pacienta attiecībām un brīvai gribai, visticamāk sniegs būtiskus ieguvumus attiecībā uz pacientu aprūpi un ārstēšanas efektivitāti un saistībā ar mērķi samazināt cilvēka kļūdas radīto risku uzlabos dzīves kvalitāti un pagarinās paredzamo mūža ilgumu;
2.	uzskata — lai gan robotika var dot ieguvumu sabiedrībai, vienlaikus tā var ievērojami mainīt veidus, kā cilvēki mijiedarbojas cits ar citu, un tādēļ tai ir reāla ietekme uz pašreizējām sabiedrības struktūrām; tādēļ uzsver, ka steidzami ir vajadzīga plaša un uz informāciju balstīta publiska apspriešana par šo jauno tehnoloģisko revolūciju;
3.	uzskata, ka Savienībai ir būtiski izstrādāt tādu tiesisko regulējumu, kura pamatā būtu ētiskie principi, kas atspoguļo robotikas jomas sarežģītību un tās daudzos sociālos, medicīniskos un bioētiskos aspektus;
4.	uzsver, ka inovācija, kas nodrošina labāku diagnostiku un labāku ieskatu ārstēšanas, aprūpes un rehabilitācijas iespējās, ļauj pieņemt precīzākus medicīniska rakstura lēmumus un paātrina atlabšanu, un tādēļ varētu mazināt veselības aprūpes speciālistu trūkumu aprūpē un rehabilitācijas procesā;
5.	uzsver, ka CPS vienību pieprasījuma pieaugumam ir potenciāls radīt daudzas augsti kvalificētas darbvietas Savienībā;
6.	uzskata, ka robotiem ir lietderīgi piedalīties ārstu un veselības aprūpes asistentu darbā, lai uzlabotu cilvēku pieredzi diagnostikā un ārstēšanā, tomēr neaizmirstot par nepieciešamību nodrošināt, ka no medicīnas prakses un pacientu aprūpes prakses cilvēki izzūd pavisam;
Aprūpes roboti
7.	konstatē, ka CPS spēj uzlabot dzīvi cilvēkiem ar invaliditāti, jo viedās tehnoloģijas var izmantot profilaksei, palīdzības sniegšanai, pārraudzībai un draudzīgas sabiedrības nodrošināšanai;
8.	konstatē, ka CPS var ievērojami ietekmēt veselības aprūpes nozari, jo tām ir potenciāls samazināt veselības aprūpes kopējās izmaksas, ļaujot medicīnas speciālistiem pārorientēties no ārstēšanas uz profilaksi;
9.	uzsver, ka tādu robotu izpēte un izstrāde, kas paredzēti vecāka gadagājuma ļaužu aprūpei, ar laiku ir kļuvusi ierastāka un lētāka, ražojot produktus ar lielāku funkcionalitāti un plašāku patērētāju akceptu; norāda uz šādu tehnoloģiju daudzveidīgo pielietojumu, proti, profilaksi, palīdzības sniegšanu, monitoringu, stimulēšanu un draudzīgas sabiedrības nodrošināšanu vecāka gadagājuma cilvēkiem, kā arī cilvēkiem, kas cieš no demences, kognitīviem traucējumiem vai atmiņas zudumiem;
10.	uzsver — lai gan CPS ir potenciāls uzlabot cilvēku ar invaliditāti un vecāka gadagājuma cilvēku mobilitāti un iekļaušanos sabiedrībā, joprojām būs vajadzīgi aprūpētāji — cilvēki, un tie turpinās nodrošināt viņiem tik svarīgo sociālo mijiedarbību, kas tomēr nav pilnībā aizstājama; norāda, ka CPS tehnoloģijas vai roboti var tikai ievērojami palielināt cilvēku aprūpi un padarīt rehabilitācijas procesu mērķtiecīgāku, kā rezultātā medicīnas darbinieki un aprūpētāji var veltīt vairāk laika diagnosticēšanai un labākām ārstēšanas iespējām;
Medicīnas roboti
11.	norāda, ka robotu agrīnas formas un viedas CPS ierīces jau tiek izmantotas veselības aprūpē, piemēram, e–veselības ierīces un ķirurģiskie roboti, un ka tuvākajā nākotnē šī tehnoloģija turpinās attīstīties, kas varētu arī samazināt veselības aprūpes izmaksas, ļaujot medicīnas speciālistiem pārorientēties no ārstēšanas uz profilaksi un nodrošinot vairāk budžeta resursu labākām pielāgošanās iespējām pacientu dažādajām vajadzībām, veselības aprūpes speciālistu pastāvīgai apmācībai un pētniecībai;
12.	uzsver, ka, pastiprināti izmantojot CPS, varētu radīt veselīgāku sabiedrību, jo procedūras kļūtu mazāk invazīvas, kas savukārt saīsinātu atlabšanas periodu un ar veselības aprūpi saistītus darba kavējumus;
13.	konstatē, ka robotikas medicīniskās ierīces turpina attīstīties un visticamāk tiks biežāk izmantotas ķirurģiskās manipulācijās, paplašinot medicīnisko iespēju robežas;
14.	atzīst, ka ķirurģiskie roboti ir paredzēti, lai paplašinātu ķirurgu spējas, pārsniedzot parastas laparoskopijas robežas, un ka ķirurģisko robotu izstrādes pamatā ir vēlme pārvarēt šādus ierobežojumus un paplašināt ieguvumus no minimāli invazīvas ķirurģijas, precīzām kustībām un precizitātes kopumā;
15.	uzsver, ka CPS dod iespēju veikt teleķirurģiju, sniedzot daudzas priekšrocības, piemēram, roku kustības ar lielāku precizitāti, roku tkustību neprecizitātes novēršanu un palielināmā stikla efektu, kurus var uzreiz analizēt un novērtēt, veiklības uzlabošanu un tālvadības operācijas, kaut gan kā būtiska prasība ir jāparedz, ka ārsti apgūst prasmes un iegūst akreditāciju medicīniskās iejaukšanās veikšanai ar individuālām CPS ierīcēm;
16.	konstatē, ka iepriekšējos gados ir vērojamas būtiskas izmaiņas medicīniskās izglītības un apmācības nozarē; turklāt norāda — tā kā medicīniskā aprūpe ir kļuvusi aizvien sarežģītāka, vide akadēmiskajos veselības aprūpes centros dod iespēju uzlabot visaptverošu pieeju veselībai un pārdomāt to, kā piedāvāt medicīnisko izglītību un mūžizglītību, vienlaikus aizsargājot ārstu galveno kompetenci attiecībā uz robotiem saglabāt profesionālā eksperta statusu un autoritāti; aicina Komisiju un dalībvalstis veicināt augstus apmācības un specializācijas standartus ārstiem un vidējam medicīniskajam personālam, kas izmanto vai plāno izmantot jaunas robotikas tehnoloģijas, un sekmēt to ķirurgu brīvu pārvietošanos, kas gatavojas izmantot šādas tehnoloģijas, lai veiktu operācijas;
17.	aicina Komisiju un dalībvalstis stiprināt finanšu instrumentus pētniecības projektiem, kas robotikā ir paredzēti sociālajām un veselības ārkārtas situācijām;
18.	uzskata, ka ir ļoti svarīgi ievērot robotu kontrolētas autonomijas principu, saskaņā ar kuru ārstēšanas sākotnējā plānošana un galīgā lēmuma pieņemšana par tās veikšanu vienmēr būs ķirurga — cilvēka kompetencē;
 Klīniskā izvērtēšana un klīniskie pētījumi
19.	uzsver, ka medicīnas CPS būtu jāatbilst augstiem standartiem, kas noteikti attiecībā uz medicīnas iekārtām, nodrošinot to ar efektīvu pārbaužu un sertifikācijas procedūru starpniecību, kas pat projektēšanas posmā ļauj atbilstoši apmācītiem darbiniekiem novērtēt ierosinātās tehnoloģijas drošību un efektivitāti;
20.	uzsver, ka ir svarīgi nošķirt ķirurģiskos robotus no protēzēm un savukārt ektoskeleta hidrolīzes no robotiem — kompanjoniem, kuru uzdevums ir palīdzēt personām ar invaliditāti vai  pārejošu darbnespēju; uzsver, ka ir svarīgi abus veidus pakļaut pārbaudēm saskaņā ar standartiem, kas ir tik precīzi un sīki izstrādāti, cik vien iespējams;
21.	atzinīgi vērtē politisko vienošanos attiecībā uz regulu par medicīniskām ierīcēm (2012/0266 (COD)), ko likumdevēji panāca 2016. gada jūnijā; aicina Komisiju nodrošināt, ka procedūras jaunu robotikas medicīnisko ierīču testēšanai ir drošas, jo īpaši gadījumos ar ierīcēm, ko implantē cilvēka ķermenī, pirms datuma, no kura šī regula ir piemērojama; turklāt norāda, ka pacientiem ir vajadzīga pilnīga pārredzamība attiecībā uz viņu pašu datiem, bet sabiedrībai — par neveiksmīgiem un veiksmīgiem izmēģinājumiem un ka pacientiem un sabiedrībai ir jānodrošina skaidrība par neveiksmīgiem izmēģinājumiem un CPS;
Ētika
22.	uzsver — lai gan tehnoloģiju attīstība palielinās eksponenciāli, sociālās sistēmas Savienībā nevar reaģēt tikpat ātri, un veselības aprūpes sistēmas reaģē vēl lēnāk; uzsver, ka šāda attīstība nopietni ietekmē civilizāciju, kādu mēs to pazīstam, un ka tāpēc tehnoloģiskā attīstība ir jāpapildina ar jauno tehnoloģiju ētisko un morālo seku novērtēšanu pirms to izstrādes un tās gaitā;
23.	saistībā ar ētikas standartiem uzsver, cik svarīgi ir nodrošināt, ka ar robotikas izstrādājumiem tiek respektētas indivīdu un sabiedrības pamattiesības, kas būtu jāaizsargā Savienības līmenī, nodrošinot visus nepieciešamos tehniskos pasākumus, kas garantētu šādu respektēšanu, sākot no konstruēšanas posma, saskaņā ar tā dēvēto privātuma integrētas aizsardzības pieeju;
24.	vērš uzmanību uz riskiem, kas saistīti ar iespēju, ka CPS, kas integrētas cilvēka ķermenī, var tikt nelikumīgi uzlauztas vai atslēgtas, vai to atmiņas izdzēstas, jo tas var apdraudēt cilvēku veselību un atsevišķos gadījumos pat cilvēku dzīvības, un tādēļ uzsver prioritāti, kas jāpiešķir šādu sistēmu aizsardzībai;
25.	konstatē pacientu ar īpašām vajadzībām neaizsargātību, tostarp bērnu, gados vecāku cilvēku un cilvēku ar invaliditāti, un uzsver, ka lietotāji var izveidot emocionālu saikni ar CPS un robotiem; uzsver ar iespējamo pieķeršanos saistītos ētiskos apsvērumus; mudina Komisiju sākt pārdomu procesu par to, kā nodrošināt, ka CPS nebūs negatīvas ietekmes uz neaizsargātu personu autonomiju un neatkarību;
26.	aicina Komisiju un dalībvalstis veicināt palīgtehnoloģiju izstrādi, tostarp izmantojot atbildības shēmas, kas atšķiras no pašreiz piemērojamām, lai sekmētu, ka šādas tehnoloģijas izstrādātu un pārņemtu visi, kam tās nepieciešamas un saskaņā ar 4. pantu ANO Konvencijā par personu ar invaliditāti tiesībām, kuras viena no pusēm ir Savienība;
27.	uzsver, ka aprūpē ir svarīgi saglabāt pacienta un ārsta attiecības, īpaši attiecībā uz medicīniskās diagnozes paziņošanu un ārstēšanu;
28. 	norāda, ka CPS izvirza jautājumu par cilvēku uzlabošanu, kas ir definēta kā pastāvošo cilvēku dabisko prasmju uzlabošana vai jaunu prasmju nodošana, ļaujot cilvēkiem pārvarēt invaliditāti; 
Ietekme uz vidi
29.	atzīst nepieciešamību mazināt robotu iespējamo ietekmi uz vides jeb ekoloģiskās pēdas nospiedumu, jo ir paredzams, ka CPS un robotu izmantošana palielinās kopējo enerģijas patēriņu un elektrisko un elektronisko atkritumu apmēru; uzsver nepieciešamību maksimāli palielināt potenciālu padarīt procesus efektīvākus attiecībā uz resursiem, palielināt energoefektivitāti, veicinot atjaunojamās enerģijas tehnoloģiju izmantošanu robotikā, sekmēt otrreizējo izejvielu izmantošanu un atkārtotu izmantošanu un samazināt atkritumu daudzumu; tādēļ mudina Komisiju iekļaut aprites ekonomikas principus Savienības politikā par robotiku;
30.	norāda arī, ka CPS izmantošanai būs pozitīva ietekme uz vidi, jo īpaši lauksaimniecības un pārtikas apgādes jomā, galvenokārt pateicoties samazinātiem iekārtu izmēriem un mēslošanas līdzekļu, enerģijas un ūdens patēriņa samazinājumam, kā arī precīzajai lauksaimniecībai;
31.	uzsver, ka CPS radīs energoapgādes un infrastruktūras sistēmas, kas spēj kontrolēt elektroenerģijas plūsmas no ražotāja līdz patērētājam, kā arī radīt enerģiju ražojošus patērētājus, kas gan ražo, gan patērē enerģiju; tādējādi radīsies iespēja lieliem ieguvumiem videi;
–	rezolūcijas priekšlikuma pielikumā iekļaut šādus ieteikumus:
Drošums
	Medicīnisko ierīču drošums ir priekšnoteikums to ieviešanai veselības aprūpes nozarē. Aprūpes un medicīnas robotu efektivitāti un drošumu būtu jāizvērtē, izmantojot specifiskas un ļoti detalizētas drošības garantijas un standarta sertifikācijas procedūras, īpašu uzmanību pievēršot to lietotājiem ar traucējumiem vai lietošanai ārkārtas situācijās; aicina Komisiju pieņemt sīki izstrādātas specifikācijas attiecībā uz robotikas medicīnas ierīcēm; īpaša uzmanība būtu jāpievērš CPS tīklu drošībai, lai novērstu tajās jebkādas uzlaušanas iespējas un sensitīvu personas datu zagšanu.
	To CPS drošība, kuras implantē cilvēka ķermenī, ir pamatprasība, jo bojājumu gadījumā tie var izraisīt nāvi, un šajā sakarībā ir svarīgi sniegt informāciju un nepārprotami regulēt atbildības jautājumus, tostarp to, kā īpašums ir šie implantētie CPS, kam ir tiesības uz tām un kurš var mainīt to implantēšanu, stingri aizliedzot eksperimentus ar cilvēkiem bez viņu piekrišanas.
Privātums
	Medicīnas CPS un robotu kā „elektroniskas pacienta veselības kartes” izmantošana izvirza jautājumus par tiesību aktiem par pacientu privātumu, profesionālo noslēpumu medicīnā un datu aizsardzību sabiedrības veselības jomā. Savienības datu aizsardzības noteikumi būtu jāpielāgo, lai ņemtu vērā to aprūpes un medicīnas robotu pieaugošo sarežģītību un savienojamību, kuri, iespējams, apstrādā ļoti konfidenciālu personas informāciju un veselības datus; tiem jāatbilst integrētā privātuma aizsardzības principam, kā noteikts Regulā (ES) Nr. 2016/679 par datu aizsardzību. Rīcības kodeksi par profesionālo noslēpumu medicīnā būtu jāuzlabo attiecībā uz veselības datiem, kas glabājas CPS, kurām var piekļūt trešās personas;
	Apdrošināšanas sabiedrībām vai jebkuram citam pakalpojumu sniedzējam nebūtu jāļauj izmantot e–veselības datus, lai neieviestu diskrimināciju, nosakot cenas, jo tas būtu pretrunā pamattiesībām uz augstākajiem veselības aizsardzības standartiem.
Pētniecības ētikas komitejas
	Pētniecības ētikas komitejām būtu jāņem vērā ētikas jautājumi saistībā ar robotikas medicīnas ierīču un CPS izstrādi daudzās veselības aprūpes un palīdzības sniegšanas invalīdiem un vecākiem cilvēkiem jomās. Pienācīga uzmanība būtu jāvelta tādiem jautājumiem kā vienlīdzīga piekļuve profilaktiskai robotu sniegtai veselības aprūpei, priviliģētas pacienta un ārsta attiecības un pacientu ar īpašām vajadzībām (piemēram, invalīdu), bet ne tikai viņu (piemēram, bērnu, vientuļu cilvēku utt.) tieksme emocionāli pieķerties robotiem.
	Pētniecības ētikas komitejas un Komisija tiek mudinātas uzsākt apsvēršanu, lai izstrādātu rīcības kodeksu pētniekiem un konstruktoriem, kā arī medicīnas CPS lietotājiem, kura pamatā vajadzētu būt principiem, kas nostiprināti ES Pamattiesību hartā, (piemēram, cilvēka cieņa un cilvēktiesības, vienlīdzība, taisnīgums un objektivitāte, nediskriminēšana un stigmatizācijas novēršana, autonomija un individuālā atbildība, uz informāciju balstīta piekrišana, privātums un sociālā atbildība, kā arī gados vecāku cilvēku tiesības, invalīdu integrēšana, tiesības uz veselības aprūpi un tiesības uz patērētāju aizsardzību) un pastāvošajai ētikas praksei un kodeksiem.
	Jānorāda, ka robotika var radīt lielu neskaidrību attiecībā uz atbildības un saistību jautājumiem.
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