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Rizikovosť	
   tejto	
   činnosti	
   si	
   vyžiadala	
   úpravu,	
   ktorá	
   sa	
   objavuje	
   v	
  
rôznych	
   podobách	
   -­‐	
  v	
   závislosti	
  od	
  AUTORITY	
   od	
  ktorej	
  pochádza	
   a	
  
ZÁVAZNOSTI.

HISTORICKÉ VÝCHODISKÁ

Snaha	
   objavovať	
   a	
   posúvať	
   hranice	
   poznania	
   v	
   medicíne,	
   ktoré	
   si	
  
vyžadovala	
  zapojenie	
  iných	
  osôb	
  existuje	
  od	
  “nepamäti”.	
  Dobré	
  aj	
  zlé	
  
skúsenosti.

Výskumná	
  činnosť	
  v	
  oblasti	
  medicíny	
  je	
  nepochybne	
  veľmi	
  dôležitá.
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BIOMEDICÍNSKY VÝSKUM
§	
  2	
  ods.	
  12	
  zákona	
  o	
  zdravotnej	
  starostlivosti:
Biomedicínsky	
   výskum	
   je	
   získavanie	
   a	
   overovanie	
   nových	
   biologických,	
  
medicínskych,	
  ošetrovateľských	
  poznatkov	
  a	
  poznatkov	
  z	
  pôrodnej	
  asistencie	
   na	
  
človeku.	
   Biomedicínsky	
   výskum	
   v	
   ošetrovateľstve	
   a	
   v	
   pôrodnej	
   asistencii	
  
umožňuje	
  aj	
  podporovať	
  schopnosti	
  jednotlivcov	
  a	
  rodín	
  alebo	
  zlepšovať	
  optimum	
  
funkcií	
  a	
  minimalizovať	
  tie,	
  ktoré	
  sú	
  príčinou	
  ochorení.

§	
  26	
  ods.	
  1	
  zákona	
  o	
  zdravotnej	
  starostlivosti:
Biomedicínsky	
   výskum	
   zahŕňa	
   každú	
   výskumnú	
   činnosť	
   v	
   oblasti	
   biológie,	
  
medicíny,	
   farmácie,	
   ošetrovateľstva,	
  pôrodnej	
  asistencie	
  a	
  psychológie,	
  ktorá	
  
môže	
   ovplyvniť	
   fyzické	
   alebo	
   psychické	
   zdravie	
   človeka,	
   ktorý	
   sa	
   zúčastňuje	
   na	
  
tomto	
  výskume	
  (ďalej	
  len	
  „účastník	
  výskumu“).
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DRUHY VÝSKUMOV A OCHRANA 
VÝSLEDKOV

‣ klinické	
   skúšanie	
   liekov	
   a	
   klinické	
   skúšanie	
   nových	
  
zdravotníckych	
   pomôcok	
   -­‐	
   zákon	
   č.	
   140/1998	
   Z.z.	
   o	
  
liekoch	
  a	
  zdravotníckych	
  pomôckach

‣ overovanie	
   nových	
   medicínskych	
   postupov	
   -­‐	
   zákon	
   č.	
  
576/2004	
  Z.z.	
  o	
  zdravotnej	
  starostlivosti
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o c h r a n a 
účastníkov

poistenie
možnosť	
   ukončen ia	
  
účasti	
  na	
  výskume

p í s o m n ý	
  
in formovaný	
  
súhlas

i n f o r m á c i e o 
postupe vo výskume

d o b r o v o ľ n o s ť	
  
zapojenia	
  sa

zákaz výskumu na 
vybraných osobách

odborný	
  dohľad

súhlas	
   et ickej	
  
komisie

z odpo v edno s ť	
   z a	
  
škodu
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SÚ VÝSLEDKY VÝSKUMU PREDMETOM 
PRÁVNEJ OCHRANY?

MÁ RIEŠITEĽ PRÁVO NA OCHRANU VÝSLEDKOV 
SVOJHO VÝSKUM?
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‣ klinické	
   skúšanie	
  LIEKOV	
   a	
   zdravotníckych	
   pomôcok	
   -­‐	
   áno	
  
prostredníctvom	
  patentovej	
  ochrany	
  -­‐	
  PATENT

‣ NOVÝ	
  POSTUP/METÓDA	
  ???	
  -­‐	
  prostredníctvom	
  čoho?
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Vyhláška	
  Ministerstva	
  zdravotníctva	
  SSR	
  č.	
  120/1975	
  Zb.	
  o	
  osvedčeniach	
  na	
  nové	
  
spôsoby	
  prevencie,	
  diagnostiky	
  a	
  liečenia	
  ľudí.

PRÁVNA ÚPRAVA (ZRUŠENÁ)

‣ ČO	
  SA	
  CHRÁNILO?

‣ P R E D M E T	
  
OSVEDČENIA

‣ PRÁVA	
  	
  AUTORA	
  

zabezpečenie	
   postavenia	
   autora	
   novej	
   metódy,	
   primárne	
   jeho	
  
práv	
  z	
  „autorstva“

nový	
  spôsob	
  prevencie,	
   diagnostiky	
  a	
   liečenia	
   ľudí,	
   ak	
   spočíval	
  
vo	
   vyriešení	
   preventívneho,	
   vyšetrovacieho	
   alebo	
   liečebného	
  
postupu,	
   ktorý	
   v	
   súlade	
   s	
   rozvojom	
   lekárskych	
   alebo	
  
farmaceutických	
   vied	
   privodil	
   preukázateľné	
   zdokonalenie,	
  
urýchlenie	
  alebo	
  zlacnenie:

‣ ochrany	
  pred	
  chorobami,

‣ diagnostiky	
   chorôb,	
   úrazov,	
   ich	
   následkov,	
   fyziologických	
  	
  	
  	
  
stavov	
  a	
  chýb	
  alebo

‣ liečenia	
  chorôb,	
  úrazov,	
  ich	
  následkov	
  a	
  chýb.	
  	
  	
  

právo	
   na	
   autorstvo,	
   právo	
   na	
   udelenie	
   osvedčenia	
   a	
   právo	
   na	
  
odmenu	
  v	
  prípade	
  využitia	
  novej	
  metódy
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PODRADENIE POD REŽIM INEJ NORMY

Patria	
  práva	
  z	
  “novej	
  metódy”	
  do	
  oblasti	
  priemyselných	
  práv?

VYNÁLEZ:	
  Definícia	
  vynálezu	
  skrz	
  negatívne	
  vymedzenie.

Má	
   to	
   znaky	
   vynálezu	
   -­‐	
   je	
   to	
   však	
   VYLÚČENÉ	
   Z	
  
PATENTOVATEĽNOSTI	
  -­‐	
  dôvody???

Existujú	
   nejaké	
   výnimky	
   -­‐	
   dá	
   sa	
   patentovať?	
   Rozdiel	
   medzi	
  
terapeutickými	
  a	
  neterapeutickými	
  postupmi

Je	
  to	
  vynález?
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ZÁVERY

V	
   súčasnosti	
   neexistuje	
   žiadna	
   špeciálna	
   úprava	
   výslovne	
   chrániaca	
   práva	
  
pôvodcov	
  nových	
  terapeutických	
  metód	
  v	
  medicíne

Problematika	
   nových	
   metód	
   v	
   medicíne	
   by	
   mohla	
   spadať	
   do	
   oblasti	
  
priemyselných	
  práv

Nevidím	
  dôvod	
  posudzovať	
  záujem	
  chrániť	
  výsledky	
  odlišne	
  v	
  prípade	
  liekov	
  
a	
  v	
  prípade	
  nových	
  metód	
  -­‐	
  je	
  to	
  dôsledok	
  farmaceutickej	
  lobby?

Novej	
   legislatíve	
  bránia	
  aj	
  špecifiká	
  komplexnej	
  úpravy	
  biomed.	
  výskumu	
  -­‐	
  
od	
   procesu	
   posudz.	
   žiadosti	
   etickou	
   komisiou,	
   informovania	
   účastníkov,	
  
informovanie	
  autority	
  ktorá	
  dala	
  súhlas	
  pre	
  výskum	
  a	
  pod.

Ako	
  upraviť	
  kontrolu	
  nad	
  oprávneným	
  používaním	
  novej	
  metódy?
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h&h	
  PARTNERS
A D V O K Á T S K A 	
   K A N C E L Á R I A

Ď A K U J E M  Z A  P O Z O R N O S Ť
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