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Abstract

Discovering of new possibilities of treatment and diagnostics of people is one of the
characteristics of medicine as a science. Biomedical research in various forms accompanies
mankind since time immemorial. The effort to discover ,the new” led in the past, apart from
positive results, also to misusing of people in nonsensical experiments. This experience
resulted in adopting a number of legal regulations determining limits of biomedical research,
good practice and most of all protection of rights for research participants. A research
activity is not only connected with issues relating to conditions of its implementation, but
also to issues relating to protection of its results. Apart from the patent protection of new
drugs and medical aids, it is also necessary to consider protection of new diagnostic and
therapeutic methods. As the result of the research does not have to be only a drug, or a
medical aid, but also a patient treatment procedure. The Act no. 576/2004 Coll. on Medical
Care binds the project researcher to make it possible for the expert public to access results
(hence the new method) of his/her work. Past legislation in Slovakia and the Czech Republic
used to recognize copyright for originators of new methods. This legislation was cancelled
without its replacement. Based upon the research characteristics, the rights for originators
of a new method could be subordinated under rights similar to industrial rights. The current
legal order of Slovakia does not sufficiently protect the rights for originators of new

methods, which result from biomedical research.
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Uvod

Biomedicinsky vyskum - niekedy oznacovany aj ako medicinsky experiment - nie je
v histérii ludstva Ziadnou novinkou. Ak sa retrospektivne zahladime do minulosti
a zameriame sa na to, ako bol vnimany vyskumny proces Ucastou ktorého bol ¢lovek zistime,
Ze sa Casto mieSal experiment bez benefitu pre Gcastnika s vyskumom, ktorého vysledky boli
priamo Ci nepriamo vyuZitelné pre dobro Ucastnika vyskumu.

Zaujimavy historicky prehlad ,vyskumnej ¢&innosti“ prindsa MACNEILLY. UZ v
starovekom Egypte a Perzii povolovali pouZivanie vazfiov na experimenty. V pomerne
neddvnej minulosti, presnejSie v roku 1721 v Anglicku bolo vaziiom ponukané prepustenie
na slobodu, ak sa podrobia aplikacii skisanej latky. V roku 1800 boli v USA na experimenty
tykajuce sa prejavov horucok pouZivany otroci. V priebehu 19. storocia boli vo viacerych
eurépskych zemiach ludia zamerne infikovany chorobami aby sa skimalo ako sa tieto
choroby Siria (RUSKO, Nemecko, Anglicko). Negativne priklady vyuZivania cloveka na
potvrdenie Casto zbytocnych vedeckych hypotéz dosiahli svoj vrchol pocas druhej svetovej
vojny, kedy sa realizovali zverské pokusy v Nemecku, Japonsku. Ako uvadza dalej MACNEILL

zneuzivanie vaziov na experimenty bolo praxou aj v USA.

Hrbzostrasna skusenost so zverstvami pachanymi na vazrioch pocas druhej svetovej
vojny vyustili do prijatia mnozstva prdvnych dokumentov réznej pravnej sily, v ktorych sa
upravuju pravne dovolené postupy a podmienky pre vyskumnu ¢innost v oblasti mediciny.
Medzi najdolezitejSie zaradujeme:

= Norimbersky kédex (vypracovany pocas pripravy procesu s nacistickymi vojnovymi
zlocincami — lekarmi), 1947

= Zenevskd deklaracia (moderna verzia stavovskej prisahy lekara), WMA, 1948, 2006

= Medzinarodny kodex lekarskej etiky, WMA, 1949, 1983

= Helsinska deklaracia: Etické principy vyskumu s Ucastou fudskych subjektov, WMA,
1964, 2000

= Medzindrodné etické smernice pre biomedicinsky vyskum s Gcéastou [udskych
subjektov, WHO, 1993, 2003

= VSeobecna deklaracia o ludskom genéme a ludskych pravach, UNESCO, 1997

= VSeobecna deklaracia o bioetike a fudskych pravach, UNESCO, 2005

= Dohovor o ochrane ludskych prav a dostojnosti ¢loveka v suvislosti s aplikaciou

biolégie a mediciny - Dohovor o ludskych pravach a biomedicine, jeho prijatie bolo



v zbierke zdkonom oznamené Ministerstvom zahrani¢nych veci pod ¢islom 40/2000
Z.z.

= Dodatkovy protokol k Dohovoru o ludskych prdvach a biomedicine, tykajuci sa
biomedicinskeho vyskumu, jeho prijatie bolo v zbierke zdkonom ozndamené
Ministerstvom zahrani¢nych veci pod ¢islom 494/2007 Z.z.

=  MnoZstvo smernic o spravnej klinickej praxi

Biomedicinsky vyskum ma v sic¢asnosti mnoho podob a ,pravno-medicinsko-eticka”
tedria ho deli na do réznych skupin — vidy v zavislosti od urcujuceho znaku. Napr. Krepelka
ponuka rozdelenie biomedicinskeho vyskumu do skupin podla miery zainteresovanosti
¢loveka ako jeho U&astnika, &i podla konkrétnej vyskumnej fazy’>. Nepochybne sa pontka
viacero spbsobov ako biomedicinsky vyskum blizSie zadelit a konkrétny systém sa lisi od
autora k autorovi’.

Téma biomedicinskeho vyskumu sa zvyCajne v odbornych pravnickych kruhoch
skima z pohladu ochrany osobnostnych prav jeho ucéastnikov — teda osdb, na ktorych sa
overuje ucinnost lieku, ¢i vhodnost novej metddy. Tento pristup je pochopitelny a je
vyvolany predovietkym ui zmienenymi negativnymi skdsenostami z histérie. Dalsim
frekventovanym pristupom k rieSeniu problematiky biomedicinskeho vyskumu su otazky
patentovej ochrany novych liekov, ktoré Uspesne presli klinickym overovanim. Mojim
zamerom je sa zamysliet nad mierne odlisnou témou. Cieflom biomedicinskeho vyskumu
totiz nemusi byt len overenie Ucinnosti a bezpeénosti nového lieku, ale aj overenie novej

metddy ktord je vyuZitelna v terapii, ¢i diagnostike.

Otazka na ktoru sa pokusim v mojom prispevku najst odpoved znie: ,Je moZné
chranit nové medicinske metédy vyuZivané pri prevencii, diagnostike a terapii?“ Mojim
zaujmom je analyzovat & pravny poriadok Slovenskej republiky a Ceskej republiky poskytuje
ochranu novym postupom/metédam. Nebudem sa venovat otdzkam patentovej ochrany (i
ochrany uUZitkovym vzorom a pod.) novych pomécok alebo patentovej ochrane liekov, ale

pravnej ochrane novych postupov pri pouZivani pomdcok a lieciv.



Metodda

V online encyklopédii Wikipedia je metdéda definovana nasledovne: ,Metdda je
uvedomely a cielavedomy postup; urcitym spésobom usporiadand cinnost, usporiadanie
operdcii, pretvdrajucich vychodiskové danosti istej cielavedomej Cinnosti na jej zamyslany
(Ciastocne alebo uplne realizovany) ciel . Metdda je poznany zdkon premeneny na pravidlo,
subor pravidiel, systém regulativnych principov.” V ramci mojej ,analyzy” vychadzajme
z predpokladu, Ze spravne zvolena lieCebna metdda priamo ovplyviiuje vysledok, ktory sa
zdravotnicky personal snazi dosiahnut. Podobne ako v inych oblastiach i metédy v medicine
vyuzivané pri diagnostike, terapii a prevencii sa menia a neustdle vylepsuju. Aj mala zmena

mbze priniest velké Uspechy pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.

Zakladnou axiomou platnou v oblasti praktickej mediciny je povinnost postupovat
pri poskytovani starostlivosti lege artis. Aj ked zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti v platnom zneni (dalej zakon o zdravotnej starostlivosti) uvedeny pojem
explicitne neobsahuje, a teda ho ani nedefinuje, rozumie sa pod nim povinnost poskytovat
zdravotnu starostlivost spravne, teda v stlade s § 4 ods. 3 zdkona: , Poskytovatel je povinny
poskytovat zdravotnu starostlivost sprdvne. Zdravotnd starostlivost je poskytnutd sprdvne,
ak sa vykonaju vsetky zdravotné vykony na sprdvne urcenie choroby so zabezpelenim
véasnej a ucinnej liecby s cielom uzdravenia osoby alebo zlepsenia stavu osoby pri
zohladneni sucasnych poznatkov lekdrskej vedy.” A ako treba chapat ,sucasné poznatky
lekarskej vedy”? Mame za to, Zze nie je mozné ich chapat absolltne, teda nie v rozsahu
celosvetovych poznatkov, ale len vrozsahu poznatkov aprobovanych v narodnych
podmienkach. Za pravdu nam ddva aj § 3 zdkona, kde je definovany kataldég zdravotnych
vykonov. V ustanoveni § 3 ods. 2 je uvedené: ,Zoznam zdravotnych vykonov indikovanych
pri jednotlivych chorobdch (dalej len ,,zoznam zdravotnych vykonov”) je stuhrn zdravotnych
vykonov uvedenych v katalogu zdravotnych vykonov, ich frekvencii a indikacnych obmedzeni
patriacich k jednotlivym chorobdm podla prilohy ¢. 1, ktoré predstavuju nevyhnutny
predpoklad na sprdvne poskytnutie zdravotnej starostlivosti.” Zdravotny vykon zaraduje do

katalégu katalogizacna komisia zriadena podla zdkona o zdravotnej starostlivosti.

V zdkone o zdravotnej starostlivosti najdeme aj ustanovenia, ktoré upravuju
podmienky vykondvania biomedicinskeho vyskumu. Podla § 26 ods. 1: ,Biomedicinsky

vyskum zahrfria kaZdu vyskumnu cinnost v oblasti bioldgie, mediciny, farmdcie,



oSetrovatelstva, pérodnej asistencie a psycholdgie, ktord méZe ovplyvnit fyzické alebo
psychické zdravie cloveka, ktory sa zucastfiuje na tomto vyskume (dalej len ,ucastnik
vyskumu®).” V pripade, ak ma poskytovatel zdravotnej starostlivosti zdujem vedecky
pracovat na definovani novej medicinskej metddy, musi svoj vyskum realizovat v ramci
podmienok stanovenych zakonom o zdravotnej starostlivosti, teda jeho vyskumny projekt
musi schvalit etickd komisia a o vysledkoch vyskumu je povinny podat informacie
primeranym sposobom.

Zuvedeného je zrejmé, Ze zakonodarca ukladd poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti, ktory vramci svojho biomedicinskeho vyskumu objavil novd metédu,
povinnost zverejnit vysledky vyskumu a moZnost pouZivania novej metddy viaze na jej
zaradenie do katalégu vykonov (¢im ju de facto spristupfiuje kazdému). Ak ale zdkon
zavizuje rieSitela zverejnit vysledky svojej prace, chrani aj jeho prava na novy
postup/metddu ? Odpoved na tuto i predchadzajice otazky v uvode ¢lanku nie je vdbec

jednoducha.

Pravna Uprava podla vyhlasky MZ SSR €. 120/1975 Zb.

Pravo autorov novych metdd v medicine afarmacii bolo svojho c¢asu upravené
vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva SSR ¢. 120/1975 Zb. o osvedceniach na nové spdsoby
prevencie, diagnostiky a lie¢enia ludi (dalej vyhlaska 120/1975 Zb. alebo vyhlaska). Vyhlaska
120/1975 Zb. bola ministerstvom vydana na zaklade splnomocriujiceho ustanovenia § 155
ods. 2 zakona ¢. 84/1972 Zb. o objavoch, vynalezoch, zlepsovacich navrhoch a priemyselnych
vzoroch.

A Co vlastne vyhlaska chranila? Jej predmetom bolo zabezpecdenie postavenia autora
novej metddy, primarne jeho prav z ,,autorstva“, ktorymi v zmysle § 2 ods. 2 bolo pravo na
autorstvo, pravo na udelenie osvedcenia a pravo na odmenu. Alfou a omegou Upravy pritom
bolo definovanie, ¢o sa vlastne tymto podzakonnym predpisom ako ,,nova metdda“ chranilo.
Vymedzenie predmetu ochrany ma svoj zmysel aj v sucasnosti, a to prave pri posudzovani
miery ochrany ,autorov novych metdd” v aktudlnej pravnej Uprave ochrany

pbévodcov/autorov.

Za novu metddu bol povazovany (pozri § 1 ods. 1 vyhlasky) novy spOsob prevencie,

diagnostiky a liecenia ludi®, ak spocival vo vyrie$eni preventivheho, vy$etrovacieho alebo



lieCebného postupu, ktory v sulade s rozvojom lekarskych alebo farmaceutickych vied
privodil preukazatelné zdokonalenie, urychlenie alebo zlacnenie:

a) ochrany pred chorobami,

b) diagnostiky chordb, trazov, ich nasledkov, fyziologickych stavov a chyb alebo

c) liecenia chordb, uUrazov, ich nasledkov a chyb.

V minulosti sa pravna ochrana tykala novych spoOsobov, bez ohladu na fazu
poskytovania zdravotnej starostlivosti, v ktorej bol dany spdésob realizovany (prevencia,
diagnostika, resp. samotnd terapia). Podstatné znaky predmetu ochrany:

a) muselo ist o spbsob/postup (metdda), teda ochrana sa nevztahovala na latky a
prostriedky pouZzité pri zakroku aj keby i tie boli nové,

b) metdda sa musela tykat postupov v medicine alebo farmacii,

¢) novost metddy,

d) preukazatelnym prinosom metédy bolo zdokonalenie, urychlenie ndakladov pri

prevencii, diagnostike alebo terapii, alebo usetrenie nakladov v liecebnom procese.

Zakladnym znakom definicie je samozrejme ,novost’ metddy, ktord vyhlaska
vymedzila v § 1 ods. 2 nasledovne:
,Predmet prihldsSky novej metddy je novy, ak nebol pred ¢asom, od ktorého prislicha
prihlasovatelovi prdvo prednosti, zndmy v Ceskoslovenskej socialistickej republike alebo v
zahranici z verejne dostupnych prameriov, najmd
a) ak nebol opisany alebo zobrazeny a uverejneny v tlaci,
b) ak nebol verejne vyuZivany, predndsany alebo predvedeny, a to tak zjavne a zretelne,

Ze by ho odbornici mohli na tomto podklade vyuZivat.”

Vyhlaska, obdobne ako aj sucasne platné predpisy upravujlice priemyselné prava,
vymedzovala, ¢o nemozZno povaZovat za novl metddu, a tym nepriamo (a musime povedat
dost vieobecne) definovala kvalitativhe parametre novej metddy (argumentum a contrario).
Novou metédou nebol (pozri § 3 vyhlasky) len samotny namet, opis novej metddy bez
vedecky preukdzaného a zdévodneného Ucinku, ani upozornenie na nedostatky doteraz
pouzivaného spdsobu prevencie, diagnostiky a lie¢enia fudi. M6Zzeme teda konstatovat, ze
vyhlaska priznavala ochranu iba takej metdde, ktorej efektivita vyuZitia bola vedecky
komplexne definovana a zdévodnenad, pricom nasledkom jej vyuzivania bolo preukazatelné

zrychlenie® alebo zdokonalenie poskytovania zdravotnej starostlivosti, alebo uetrenie



nakladov pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a kumulativne, ktora pred c¢asom jej
prihlasenia nebola verejne vyuzivana, prezentovana a opisana (podmienka ,novosti“).

Délezitym momentom pre vznik ochrany novej metddy bol moment dorucenia
prihlasky na Ministerstvo zdravotnictva SSR (dalej ministerstvo zdravotnictva). Doruc¢enim
prihladky vzniklo autorovi pravo prednosti’. Mechanizmus prihlasovania novej metddy bol
teda velmi podobny dneinym konaniam o predmetoch priemyselnych prav v Urade
priemyselného vlastnictva SR, podla sucasne platnych pravnych predpisov.

Prihlasku podaval autor novej metddy (alebo autori, ak iSlo o vysledky cinnosti
viacerych autorov) na Ministerstvo zdravotnictva SSR, ktoré bolo registrovym Uradom.
Ministerstvo uskutocnilo osvedcovacie konanie, v ramci ktorého sa rozhodovalo ¢i na novu
metddu vyda alebo nevydd osvedcenie a samozrejme viedlo zoznam osvedcenych metdd. Ak
prihlaska spifiala podmienky stanovené vo vyhlaske, ministerstvo udelilo autorovi

osvedéenie na novd metddu. Platnost osvedéenia nebola éasovo ohranicena.

Je zaujimavé aké prava vyhlaska priznavala autorovi novej metddy. Prdva, ktoré
vznikli autorovi novej metddy vyhlaska upravovala v § 2 ods. 2: , VyrieSenim novej metddy
vznikd autorovi prdvo na autorstvo, prdvo na udelenie osvedcenia a prdvo na odmenu v
pripade vyuZitia novej metddy. Prdvo na autorstvo je neprevoditelné.” Je potrebné dodat, Ze
autor novej metédy momentom dorucenia Uplnej prihldasky na ministerstvo zdravotnictva
mal aj pravo prednosti. Co bolo obsahom ,prava na autorstvo” vyhlaska blizsie
nespecifikovala. Myslime si, Ze napriek gramatickej pribuznosti pojmu, by sme ho mohli len
tazko stotoiriovat s,prdvom na autorstvo” v kvalite vakej je chrinené a upravené
autorskym pravom. Na&s ndazor podporuje napriklad znenie § 11 ods. 1 vyhlasky, kde je
priamo ulozend povinnost zdravotnickym zariadeniam (vo vtedajSej terminoldgii
,organizaciam®) zavadzat bez zbytocnych prietahov nové metddy, pricom ich zavadzanie a
pouzivanie nebolo nijako viazané na sihlas autora metddy, alebo na moznost supervizie nad
spravnostou pouZitia novej metédy®. Obsahom prava na autorstvo bolo skér pravo byt

uznany za autora novej metddy apravo na odmenu za pouZitie novej metédy (§ 12

vyhlasky), teda autorstvo novej metddy malo predovsetkym silny majetkovy rozmer.

Pravo na odmenu autorovi vzniklo az vyuzitim novej osvedcenej metdédy. Autor
pritom nemal moznost ovplyvnit vysku odmeny, pretoze td bola v minimalnej vyske uréend
priamo vyhlaskou (1000 K¢s) a regulovand samotnym ministerstvom zdravotnictva. Vyska

odmeny bola ovplyvnena kritériami uvedenymi v § 12 ods. 2, medzi ktoré patrila



predovsetkym spoloc¢enska prospesnost novej metddy. Ako vyplyva z § 12 ods. 5 vyhlasky, ak
sa po uplynuti aspon 5 rokov od zavedenia novej metddy zistilo, Ze jej zavedenim sa dosiahol
osobitne vyznamny spoloCensky prospech, mohlo ministerstvo vyplatit autorovi (jeho
dedicovi) este osobitni odmenu, s prihliadnutim na rozsah spolocenského prospechu a na

vySku odmeny, ktord autor za novi metédu dostal.

Osud slovenskej pravnej Gpravy a podobnosti s ¢eskou pravnou tpravou

Pravna Uprava, ktorl spominame mala pomernu dlha platnost (aspori na pomery
dnesnej legislativnej praxe), u¢inna bola od 1. janudra 1976 az do 1. oktdbra 1998, teda viac
ako 22 rokov. Vyhlaska ¢. 120/1975 Zb. bola zrusena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva SR
€. 274/1998 7. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a spravnu velkodistribuénd prax
a do dnesného diia nebola nahradena Ziadnym pravnym predpisom, a to ani napriek tomu,
Ze § 88 ods. 2 zdkona ¢. 527/1990 Zb. o vynalezoch, priemyselnych vzoroch a zlep3ovacich
navrhoch (dalej zdkon o vynalezoch) ukladd ministerstvu zdravotnictva po dohode
s Federdlnym dradom pre vynalezy vydat vyhlasku, ktora by tuto problematiku nanovo
upravila. Predmetné zakonné ustanovenie je aj v si¢asnej dobe stale v platnosti.

Podobny osud mala pravna uprava ochrany novych metdéd aj v Ceskej republike®.
Narodnym ekvivalentom slovenskej vyhlasky zroku 1975 bola vyhldSka Ministerstva
zdravotnictva CSR ¢. 115/1975 Sb. o osvédéenich na nové zplsoby prevence, diagnostiky a
[éCeni lidi, ktord tiez, ako jej slovensky ndprotivok vychddzala a opierala sa o zdkon ¢.
84/1972 Zb. o objavoch, vynalezoch, zlepsovacich navrhoch a priemyselnych vzoroch. Obsah
Ceskej pravnej upravy bol identicky s Upravou slovenskou. Rozdiel medzi slovenskou
a Ceskou Upravou vznikol az v roku 1991, ked bola pdévodnd vyhlaska 115/1975 Sb.
nahradend novou vyhldskou MZ CR ¢&. 331/1991 Sb. o osvédéenich na nové zplsoby
prevence, diagnostiky chorob a léceni lidi, ktora platila az do roku 2000, kedy bola zrusena
vyhldskou ¢. 11/2000 Sb. kterou se zruduje vyhldska Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky ¢. 331/1991 Sb., o osvédcenich na nové zpUsoby prevence, diagnostiky chorob a
[é¢eni lidi.

Vyhlaska ¢. 331/1991 Sb. bola ¢eskym ministerstvom zdravotnictva prijatd na
zaklade splnomocriujucej normy v § 88 ods. 2 zakona o vyndlezoch. Vydat novd vyhlasku

malo aj slovenské ministerstvo zdravotnictva, no tomu sa to nepodarilo, a preto na

Slovensku aZz do svojho konecného zrusSenia v roku 1998 ostala v platnosti povodna vyhlaska



120/1975 Zb. Ceska uprava z roku 1991 vykazovala viaceré odlidnosti od povodnej tpravy
zroku 1975. Mdzeme povedat, Ze vychadzala z novej patentovej pravnej Upravy, ¢o sa
prislusne odrazilo v celej jej koncepcii.

NajdéleZitejSou zmenou bol odklon od terminolégie vlastnej autorskému pravu
k terminoldgii spadajucej do oblasti priemyselnych prav. Vyhlaska uz napriklad nehovorila o
,autorovi“ metddy, ale o, povodcovi“ metddy. Prdva spojené s povodcovstvom boli vo
vyhlaske upravené iba nepriamo™. Vyhladka rozdirila oblasti, na ktoré sa ochrana
nevztahovala, teda prisnejSie definovala, ¢o nemoino za novl metdédu povazovat.
P6vodcovstvo sa este viac situovalo do polohy ,prava na odmenu”, ¢o potvrdzuje napriklad
to, Ze pravo na odmenu vzniklo autorovi uz vydanim osvedcéenia a nie aZz pouZitim metddy,
ako tomu bolo v predoslej Gprave. Stét si viak nadalej ponechal kompetenciu uréovat vy$ku
odmeny. Vyhlaska vypustila povinnost zdravotnickych organizacii zavadzat nové metédy do

svojej ¢innosti.

V stcasnosti je pravny stav v danej oblasti rovnaky tak na Slovensku, ako aj v Ceskej
republike. Obe podzakonné normy (SR aj CR) boli zru$ené a neboli nahradené novou
Upravou. Jedinu akud-takd zmienku o novych metdédach ndjdeme v § 88 ods. 2 zdkona
o vynalezoch, kde je uvedené, ze ,,na nové spbsoby prevencie, diagnostiky choréb a lieCenia
Iudi sa udeluju osvedcenia®, a uz spominané splnomocnenie pre ministerstvo zdravotnictva,
aby tuto oblast detailnejsie upravilo vyhlaskou. Z informacii od Ministerstiev zdravotnictva
SR a CR vyplyva, Ze Ziadne z nich v dohladnom ¢€ase nechystd novu pravnu Upravu, ktora by

danu problematiku exaktne Specifikovala.

Rovnako ako v narodnych pravnych tpravach Slovenskej a Ceskej republiky, tak ani
vramci legislativnej ¢innosti EU nendjdeme zmienku o ochrane prav autorov/pévodcov
novych metéd v medicine. Obdobna situdcia panuje aj v ostatnych €lenskych krajinach EU.

Vzhladom na tento stav ndm neostava ni¢ iné, len pokusit sa subsumovat prava
autorov novych metdd pod reZim inych pravnych predpisov upravujicich oblast prava
dusevného vlastnictva. Je to viak vobec mozné? Umoznuju to dotknuté predpisy, alebo aj
ony priamo, ¢i nepriamo vylucuju svoju pbsobnost na tato Specifickl oblast vedeckej

¢innosti ?



Normy prava dusevného vlastnictva a ich vztah k novym metédam v medicine

Skor ako sa pozrieme na ochranu novych metdd v medicine skrz moznosti, ktoré by
nam eventudlne mohli poskytnut pravne normy z oblasti dusevného vlastnictva, povazujeme
za doleZité opatovne poukazat na predmet nasho skiimania a jeho definiciu. Nas zaujem je
orientovany na ,postupy”/,metéddy” v medicine, nie na latky, ktoré s vyuzivané v procese
poskytovania zdravotnej starostlivosti. Nasim cielom je zistit, ¢i je chranena Specificka
¢innost, ktora sa vyznacuje urcitou naslednostou vopred planovanych krokov, teda, ktora je

presne a Ucelne definovanym procesom.

Samotné zakomponovanie novych postupov do zdkona o vynalezoch (uz viackrat cit.
§ 88 ods. 2 zdkona o vynalezoch) nam naznacuje, Ze Uprava ochrany tejto ¢innosti by mohla
spadat do oblasti priemyselnych prav, presnejsie do patentového prava.

Vojcik zaraduje prava novych medicinskych metéd do oblasti prav obdobnych
priemyselnym pravam, pricom do rovnakej oblasti zaraduje aj zlepSovacie navrhy, pravo
know-how, pravo loga, prdvo ochrany ndzvu a dobrej povesti prdvnickej osoby, ako aj
doménové pravo*. Cada sa o problematike ochrany novych metéd v medicine zmieriuje
vramci kapitoly o patentovom prdve, ale len z dévodu negativheho definovania pojmu
vynalez a zaroven uvadza: ,Obecné se md za to, Ze zplsoby chirurgického nebo
terapeutického osetfovdni lidského téla a diagnostické metody pouZivané na lidském Ci
zvitecim téle se nepovaZuji za prumyslové vyuZitelné vyndlezy a nejsou tak schopny

2 Spod patentovej ochrany nové metddy v medicinskych postupoch

patentové ochrany.
vylu€uje aj Slovakova®. Tieto zavery v3ak nevyluduju, e nové metddy v medicine svojou
povahou patria do oblasti priemyselnych prav, resp. prav obdobnych priemyselnym pravam,
ale skér smeruju ktomu, Ze nové metédy nie suU patentovatelné a nezdielaju rezim

patentového prava.

Patentovl ochranu v prdvnom poriadku Slovenskej republiky riesi zakon 435/2001 Z.
z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej patentovy zdkon). Vsulade so vsSeobecne
nastolenym kurzom, ani nas patentovy zdkon nedefinuje ¢o mozno povazovat za vynalez, ale
vyuziva prostriedky negativneho vymedzenia skrz vyluky z patentovatelnosti. Po
prestudovani Gvodnych ustanoveni zakona mdzeme konstatovat, ze zakon definuje vyluky

na zdklade dvoch rozdielnych znakov:



a) vyluka z dévodu toho, Ze uréité rieSenie nemozno povazovat za vynalez, pretoZe mu
chybaju znaky vynélezu Specifikované v § 5 ods. 1 (ustanovenie § 5 ods. 3 patentového
zakona),

b) vyluka z patentovatelnosti vo vztahu k rieSeniam, ktoré mozno povaZovat za vynalez,
no z dévodov humannych, etickych alebo z dévodu udelovania iného druhu ochrany

sa patenty na tieto rie$enia neudeluju™.

Z pohladu posudzovanych otazok pravnej povahy a ochrany novych metéd v medicine
je prelomovym prave § 6 ods. 1 pism. ¢/ patentového zakona, podla ktorého sa patenty
neudeluju na: ,chirurgické alebo terapeutické spOsoby lieCenia ludského tela alebo
zvieracieho tela a na diagnostické metddy a metddy prevencie choréb vyuZivané na ludskom
tele alebo zvieracom tele.” V predmetnom ustanoveni je dalej uvedené: , Toto ustanovenie
sa nevztahuje na vyrobky, najmd na ldtky alebo zmesi vyuZitelné pri niektorom z uvedenych
spésobov liecenia, diagnostiky alebo prevencie choréb”.

Z uvedeného vyplyva, Ze patentovy zdkon nové postupy v medicine sice za vynalezy
povazuje, ale vylucuje ich z patentovatelnosti. Pre¢o tomu tak je? Cada v tejto stvislosti
uvadza: ,Jednd se o politické rozhodnuti, které je prosazeno prostfednictvim prdvni fikce
o priimyslové nevyuZitelnosti *°. Sméruje k tomu, aby Uspésnd Feseni v této vysoce citlivé

oblasti mohla byt volné Sifena a uZivand.“®

Vylucenie z patentovatelnosti nie je
charakteristické iba pre slovensku, ¢i ¢eskd upravu, ale mozno povedat, ze je akceptované vo
vSeobecnosti aj vinych ndarodnych pravnych poriadkoch, ako aj v medzinarodnych
dokumentoch?. Predmetnd problematika je pomerne detailne rieSend cez patentové
konanie na Eurépskom patentovom urade (EPU). Aj z jeho praxe vyplyva, e nové metddy
v medicine nie s patentovatelné. EPU dérazne rozliduje medzi terapeutickymi metédami
a neterapeutickymi metédami. Neterapeutickym metédam lie¢enia EPU prizndva patentovy
narok. Rozdiel medzi nimi spociva vtom, Ze vysledkom neterapeutickej metédy nie je
zlepsenie zdravia osoby, alebo zvierata, na ktorej/ktorom sa metdda pouZzila. Staci teda, ak
jednym z viacerych vysledkov pouZitia metddy je zlepSenie zdravia atakato metdda je
vyli¢end z patentovania®™. V pripade posudzovania patentovej spdsobilosti diagnostickej
metddy EPU rozliSuje medzi komplexnymi metédami umozfiujicimi dospiet ku koneénej
diagndze a Ciastkovymi diagnostickymi metédami, ktoré samy o sebe nestacia na stanovenie
konecnej diagndzy. Z patentovatelnosti su vylucené metddy, ktoré zabezpecuju vysledky, na
ktorych zéklade je moziné urobit okamzité rozhodnutie o konkrétnej Urovni lieCebného

procesu, teda diagnostickej metddy obsahujlcej vietky kroky potrebné pre urcenie lekarskej



diagnézy®.

Z uvedeného vyplyva, Ze na ochranu novych metdd v medicine, ktorych vysledkom je
skvalitnenie zdravotnej starostlivosti sa pravny reZzim patentového prava uplatnit nemoze.
Bolo by viak moZné opriet prava povodcov novych metdd oiny pravny predpis? Zial,
myslime si, Ze Ziaden z dalSich zdkladnych predpisov upravujucich ochranu priemyselnych
prav tuto Specifickd oblast nechrani. Vzhladom na povahu predmetu ochrany by sme mohli
uvazovat jedine o ochrane prostrednictvom UZitkového vzoru® ale rovnako, ako pri zdkone
o patentoch, aj v § 6 pism. d/ zdkona o UZitkovych vzoroch narazime na vyluku, v zmysle
ktorej: ,,UZitkovym vzorom nemozno chrdnit chirurgické alebo terapeutické spbsoby liecenia
ludského tela alebo zvieracieho tela a diagnostické metody a metddy prevencie chordb
vyuZivané na ludskom tele alebo zvieracom tele.” V koncenom dosledku by sa na nové
metddy mohla vztahovat aj ochrana know-how, no jej realizacia by vzhladom na oblast
zdravotnictva, ako aj na nejasnu definiciu ¢o vlastne know-how je, bola de facto rovnako ako

pri patentoch a UZitkovych vzoroch nerealizovatelna.

Ostédva preskiumat moznosti ochrany novych metdd podla autorského prava. Aj ked'
sme toho ndzoru, Ze prdva novych metdd v medicine su pravami spadajicimi do oblasti
priemyselnych prav, skisme si povsimnut, ¢i zakon ¢. 618/2003 Z. z. o autorskom prave a
pravach suvisiacich s autorskym pravom (dalej autorsky zdkon) vo svojich ustanoveniach
danu problematiku aspor okrajovo riesi. Autorsky zakon definuje dielo, na ktoré sa vztahuje
pravna ochrana v § 7 ods. 1 nasledovne: ,,Predmetom autorského prdva je literdrne a iné
umelecké dielo a vedecké dielo, ktoré je vysledkom vlastnej tvorivej duSevnej cinnosti
autora“, pricom tento odsek dalej pokracuje exemplifikativnym vypoctom, ¢o vsetko sa za
autorské dielo podla autorského zdkona povazuje. Pre nas je zaujimavy odsek 3 pism. a/ § 7,
kde sa uvadza, Ze: ,Ochrana podla tohto zdkona sa nevztahuje na myslienku, spdésob,
systém, metddu, koncept, princip, objav alebo informdciu, ktord bola vyjadrend, opisand,
vysvetlend, zndzornend alebo zahrnutd do diela”. Som ndazoru, Ze ak by povodca, resp. autor
novej metddy zavery svojej vedeckej prace zverejnil vo forme vedeckej monografie alebo
hoci aj vedeckého ¢lanku, na jeho vedecku pracu by sa bezpochyby v plnej miere vztahoval
pravny rezim autorského zdkona a zaroven by mu prinalezali vSetky prdva autora, tak ako ich
definuje autorsky zakon. Tieto prava by samozrejme posobili erga omnes, no vztahovali by sa
len na dielo, ktoré by predstavovala vedecka praca, no de facto by vobec nechranili jej obsah

— opis novej metddy — teda samotny dovod, preco bola vytvorena.



Zaver, alebo ako dalej?

Ak zosumarizujeme zistenia uvedené v predchadzajucom texte dospejeme k nie
prilis povzbudivému finale:
— vslcasnosti neexistuje Ziadna Specidlna Uprava vyslovne chraniaca prava z novych
metdd v medicine,
—  problematika novych metdéd v medicine by mohla spadat do oblasti priemyselnych
prav, no tak patentovy zakon, ako aj zakon o uZitkovych vzoroch explicitne vylucuju
moznosti uplatnenia prav z novych metdd prostrednictvom ich pravnej Upravy,

—  autorsky zdkon sa na danu problematiku v zasade nevztahuje.

Hlavnym problémom podla ndsho ndzoru ostdva fakt, Ze napriek tomu, Ze nie je
pochybnost v akom reZzime by sa ochrana novych metdd mala realizovat, pravna Uprava
(patentovy zakon azakon o UZitkovych vzoroch) ochranu uplne vylucuje. Ak zvaZime
dosledky prave formulovaného zaveru, natiskaju sa nam otazky: Je v pripade objavenia novej
medicinskej metddy voébec moziné hovorit o vzniku nejakych prav pre jej autora? Existuje
zaujem chranit nové medicinske metddy pred ich nekontrolovanym vyuzivanim tretimi
osobami? Patentova Uprava ma v tomto jasno — prioritu a prevahu nad zaujmom chranit
nové metddy pred volnym pouZivanim ma zdujem na ochrane zdravia fudi. MoZno s tymto
stavom suhlasit? Ma z hladiska de lege ferenda zmysel chranit prava autorov novych metéd
v medicine?

S ndzorom, Ze nové medicinske metddy maju byt Uplne vylucené spod ochrany si
dovolujem polemizovat a hned sa aj pytam: preco su patentovatelné rézne zdravotnicke
pomocky, alebo hoci i samotné lieky? Aj tie slizia k ochrane zdravia fudi a skvalitiuju liecbu,
teda aj vtomto pripade by mal byt zdujem rovnaky — nebranit tretim osobam volnému
pristupu k novoobjavenym liekom ¢i zdravotnickym pomockam. Rovnako ako vyvoj lieku, aj
definovanie novej metddy si méze vyziadat obrovské finan¢né investicie, ¢i uz do vybavenia
alebo podpory samotnych odbornikov podielajdcich sa na vyskume. To samo o sebe
odovodnuje potrebu ochrany vysledkov vyskumu.

Ci chceme alebo nie, zdravotnictvo a sluiby, ktoré st nim poskytované st cennym
obchodnym artiklom. Tento fakt zacina vyraznejsie vstupovat do povedomia spolo¢nosti aj
na Slovensku. Sme svedkami postupnej diverzifikdcie zdravotnickych zariadeni podla kvality

nimi poskytovanych sluzieb. Viaceré zariadenia sa venuju aj vyskumu zameranému na



zlepsenie postupov, ktoré st v kone¢nom dosledku spdsobilé zdvihnut rating zdravotnickeho
zariadenia atakto mu zabezpedit Sirsiu klientelu. Je pochopitelné, ze zariadenie, ktoré
investuje nemalé finanéné prostriedky do svojho vyskumu ma aj zaujem pravne si chranit
vysledky vyskumu.

Ako som spomenul v Uvode tohto ¢lanku, podla slovenskej Upravy medicinskeho
prava, nespristupnenie informdcie o novej medicinskej metdde neprichddza do uvahy.
Existuje tu relativne prisny kontrolovany systém, v ramci ktorého sa realizuje biomedicinsky
vyskum, pocnuc od schvalovania biomedicinskeho vyskumu etickou komisiou (§ 26 ods. 5 a §
28 zakona o zdravotnej starostlivosti), cez povinnost riesitelov projektu zverejnit vysledky
vyskumu (§ 31 ods. 3 zdkona o zdravotnej starostlivosti) az po nutnost zaradit novd metddu
do kataldgu zdravotnych vykonov. Poukazujic na tento, nevyvaZeny stav by podla mojho
nazoru bolo prospesné, aby s ciefom zabezpedit aspori zakladnd ochranu vysledkov vyskumu
zdravotnickych pracovnikov, zakonodarca zvazil sicasnu situaciu a pravidla hry upravil tak,

aby ostal vlk syty, ale aj ovca cela.

Definicia novych postupov v medicine sformulovana byvalou vyhlaskou ¢. 120/1975
Zb. by este aj v dneSnych podmienkach bola celkom postacujuca. Mierna modifikacia by sa
mohla tykat iba vyuZitia nového pojmového aparatu, ktory v stucasnej dobe pouZivaju
predpisy upravujice poskytovanie zdravotnej starostlivosti*’. Nanovo by viak bolo potrebné
upravit prava z autorstva novej metddy. Ak by zdkonodarca mal zaujem priznat okrem prava
na ,autorstvo novej metddy” aj akési pravo na ,,odmenu”, musel by stanovit kl'i¢ na zaklade
ktorého by bolo mozné uréit, kedy pravo na odmenu vznika, a kto ju ma povinnost vyplatit,
napr. z akych zdrojov. Vec komplikuje aj fakt, Ze dnes sa nachadzame v trhovej spoloc¢nosti,
kde poskytovanie zdravotnej starostlivosti uz nie je Statnym monopolom (uzavretym
systémom), ale miestom (kvazi) volnych moznosti zapojit sa do boja o pacienta. V takomto
systéme Stat nema dovod dotovat vyskumnu ¢innost sikromného zdravotnickeho zariadenia
(napr. prostrednictvom odmeny za zverejnenie novej metddy). Najjednoduchsim rieSenim by
bol model, v ktorom by za umozZnenie vyuzZivania novej metddy platil priamo $tat, napr. vo
forme jednorazovej odmeny za zverejnenie vysledkov vyskumu, prostrednictvom ktorého
bola novd metdda definovana®. Za Gvahu by stdlo zaviazat na poskytnutie odmeny
(zaplatenie akejsi ceny za ,licenciu®) priamo zdravotnicke zariadenie, ktoré novd metdédu
pouzilo/chce pouzivat. Tu vsak, ako pri vacsine prav dusevného vlastnictva, nardzame na
tazkosti suvisiace s kontrolou dodrzania povinnosti platit za vyuZitie novej metddy. Druhy

model, aj napriek jeho problému s efektivnou kontrolou vyrovnania pohladavok, podla



mojho ndzoru viac koreSponduje s povahou prdv na ochranu novych metéd, pretoze

akcentuje vztah medzi autorom novej metddy a jej koncovym pouzivatelom.

Zaverom si dovolujem konstatovat, Ze Uspechom by bolo, ak by Ministerstvo
zdravotnictva SR v suginnosti s Uradom priemyselného vlastnictva SR po 20 rokoch od
prijatia zdkona o vyndlezoch, naplnilo splnomocnujicu normu stanovenu v § 88 ods. 2
zakona €. 527/1990 Zb. o vyndlezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich navrhoch
a vydalo vyhlasku upravujucu podmienky vydavania osvedceni na nové medicinske metddy,

hoci aj prevzatim obsahu pévodnej pravnej Upravy z roku 1975.

Poznamka: Prispevok bol v modifikovanej podobe publikovany aj v odbornom c¢asopise Dusevné vlastnictvo:
HUMENIK, I.: ,,Ochrana" medicinskeho postupu ako vysledku vyskumnej prace. In: Dusevné viastnictvo : revue pre

tedriu a prax v oblasti dusevného viastnictva. ISSN 1335- 2881. Roc. XII, ¢. 4 (2008), s. 26-31.
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