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INFORMACIE
Z OBLASTI

MEDICINSKEHO PRAVA

UBERA SA LEGISLATIVA SMEROM K OCHRANE PRAV BUDUCEHO DIETATA?

m Vyhladavanie

Na spravodajskom portali www.cbc.ca bola 19. maja uverejnenad sprava o
rozhodnuti NajvySSieho sudu Britskej Kolumbie tykajiceho sa protidstavnosti
niektorych casti zakona o asistovanej reprodukcii. Toto rozhodnutie sidu je jednym
z dalsich signalov naznacujucich, ze pri zvazovani pravnych podmienok asistovanej
reprodukcie by nemalo ist len o ochranu jej priamych G&astnikov, ale do Gvahy sa
ma brat aj budlci zdujem ,planovaného® dieta. Méze toto rozhodnutie napovedat
nieco aj slovenskému zakonodarcovi?
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Vladimir Volcko | 15.5.2011 | komentarov: 0
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mohol vznikndt zmluvny vztah medzi lekarom a
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HISTORICKE VYCHODISKA

Snaha objavovat a posuvat hranice poznania v medicine, ktore si
vyzadovala zapojenie inych osOb existuje od “nepamati”. Dobre aj zle
skusenosti.

Rizikovost tejto Cinnosti si vyziadala uUpravu, ktora sa objavuje v
roznych podobach - v zavislosti od AUTORITY od ktorej pochadza a
ZAVAZNOSTI.

Vyskumna cCinnost v oblasti mediciny je nepochybne velmi dolezita.




BIOMEDICINSKY VYSKUM

§ 2 ods. 12 zakona o zdravotnej starostlivosti:

Biomedicinsky vyskum je ziskavanie a overovanie novych biologickych,
medicinskych, osetrovatelskych poznatkov a poznatkov z pérodnej asistencie na
cloveku. Biomedicinsky vyskum v osetrovatelstve a v podrodnej asistencii
umoznuje aj podporovat schopnosti jednotlivcov a rodin alebo zlepsovat optimum
funkcii a minimalizovat tie, ktore su pricinou ochoreni.

§ 26 ods. 1 zakona o zdravotnej starostlivosti:

Biomedicinsky vyskum zahrna kazdd vyskumnu cinnost v oblasti biologie,
mediciny, farmacie, osetrovatelstva, porodnej asistencie a psychologie, ktora
moze ovplyvnit fyzicke alebo psychické zdravie Cloveka, ktory sa zucastnuje na
tomto vyskume (dalej len ,ucastnik vyskumu").




DRUHY VYSKUMOV A OCHRANA
VYSLEDKOV

»  klinicke skusanie liekov a klinicke skuUsanie novych
zdravotnickych pomo6cok - zakon C. 140/1998 Z.z. o
liekoch a zdravotnickych pomdckach

» overovanie novych medicinskych postupov - zakon c.
576/2004 Z.z. 0 zdravotnej starostlivosti
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skodu




SU VYSLEDKY VYSKUMU PREDMETOM
PRAVNEJ OCHRANY?

MA RIESITEL PRAVO NA OCHRANU VYSLEDKOV
SVOJHO VYSKUM?




» klinické skusanie LIEKOV a zdravotnickych pomoécok - ano
prostrednictvom patentovej ochrany - PATENT

» NOVY POSTUP/METODA ??? - prostrednictvom ¢oho?
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PRAVNA UPRAVA (ZRUSENA)

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SSR C. 120/1975 Zb. o osvedceniach na nove
sposoby prevencie, diagnostiky a liecenia ludi.

} CO SACHRANILO? Zal?ezpecenle pos\:cavenla autora novej metody, primarne jeho
prav z ,autorstva

‘ pravo na autorstvo, pravo na udelenie osvedcenia a pravo na
p PRAVA'AUTORA odmenu v pripade vyuzitia novej metody

novy sposob prevencie, diagnostiky a liecenia ludi, ak spocival
vo vyrieSeni preventivneho, vysetrovacieho alebo liecebného
postupu, ktory v sulade s rozvojom lekarskych alebo
farmaceutickych vied privodil preukazatelné zdokonalenie,
urychlenie alebo zlacnenie:

gt E DM E T
OSVEDCENIA

» ochrany pred chorobami,

» diagnostiky chorbb, Urazov, ich nasledkov, fyziologickych
stavov a chyb alebo

» lieCenia chordb, Urazoyv, ich nasledkov a chyb.




PODRADENIE POD REZIM INEJ NORMY

Patria prava z "novej metody” do oblasti priemyselnych prav?
Je to vynalez?

VYNALEZ: Definicia vynalezu skrz negativne vymedzenie.

Ma to znaky vynalezu - je to vsak VYLUCENE Z
PATENTOVATELNOSTI - dovody???

Existuju nejake vynimky - da sa patentovat? Rozdiel medzi
terapeutickymi a neterapeutickymi postupmi
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ZAVERY

V sucasnosti neexistuje ziadna specialna uUprava vyslovne chraniaca prava
povodcov novych terapeutickych metod v medicine

Problematika novych metod v medicine by mohla spadat do oblasti
priemyselnych prav

Nevidim dévod posudzovat zaujem chranit vysledky odlisne v pripade liekov
a v pripade novych metod - je to dosledok farmaceutickej lobby?

Novej legislative brania aj specifika komplexnej upravy biomed. vyskumu -
od procesu posudz. ziadosti etickou komisiou, informovania Ucastnikov,

informovanie autority ktora dala suhlas pre vyskum a pod.

Ako upravit kontrolu nad opravnenym pouzivanim novej metody?
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