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PREDHOVOR 
 

Dnešným svetom hýbu vyná lezy a  to  n ie len v  ob las t i  IT ,  ako  by sa  

mohlo  zdať ,  na jmä z  veľkých sporov ,  k to ré  v  nedávne j  dobe výrazne 

rezonoval i  v  spoločnost i ,  a le rovnako i  v  ob las t iach za k to rými  reg ión 

s t redne j  Európy výrazne zaostáva.1  

Ide  o  ob lasť  fa rmaceut ických  produktov  a  k  n im pat r iace j  ob lasti  

nav iazanej  rovnako na med icínu  subsumovanej  k  b io technológ iám 

na jčaste jš ie  vo  fo rmách pro t i lá tok ,  p ro te ínov a  p roduk tov  rekombinác ie 

DNA (hoci  s i  uvedomujem,  že  ide  o  oveľa š i rš ie  por t fó l io  p resahujúce 

med icínske využ i t ie  a  č i as točne v  p ráci  zohľadním i  ten to fak t ) .   

Je  to  sústava oblast í ,  v  rámci  k to rých  počet  patentových pr ih lášok 

v  rámci  sveta,  č i  západne j  Európy s tá le  rast ie  a  bude rásť .   Európsky 

patentový úrad  (ďale j  len  EPO) podľa svoj i ch  výročných správ2 dostáva 

v  p r iemere v iac  ako  200 000 paten tových ž iadost í  ročne (p r ičom v  roku 

2011 to to  č í s lo  p res iah lo  250 000 ž iadost í )  a  akceptu je zvyčajne v iac 

ako  po lov icu  z  n ich (minul ý rok  š lo  až  o  v iac  ako 130 00  akceptáci í ) .   

Každoročne okolo  11  000 ž iados t í  tvor ia  p ráve ž iados t i  z  oblas t í  

len  dvoch spomenutých  subkategór i í  (na  vytvoren ie  si  obrazu  t ých to 

subkategór i í  j e  ce lkovo v  rámci  EPO 36)  chémie a  to b io techno lóg i í  

a  fa rmác ie,  p r ičom t ie to  č í s la  každoročne rastú .  

Rastúc i  pomer  popu lác ie ,  zvyšovan ie  veku spoločnost i  č i  l en 

g lobá lnou spoločnosťou sa rých losťou b lesku  š í r iace choroby a  t rad ičná 

an t ib io t i cká l iečba z l yháva júca na p lne j  č i a re  nás  nút i  hľadať  ďale j ,  

možno i  tak  t rochu sa poobhl iadnuť  po  p r í rode.  N iekto r í  občas  skĺznu 

i  možno k  t rochu n ie  najč i s te jš ím prak t ikám kopí rovan ia  bez  súhlasu 

„vedomost i  t rad ičných ku l tú r . “         

 K  s lovu teda pr i chádzajú  b io technológ ie ,  k to ré  menia,  a le  s tá le 

kompletne nenahrádzajú  k las ické farmaká.  Nejde však len  o  l ieč i vá ,  a le 

i  iné  špec i f i cké metódy,  napr ík lad  testovania  akými sú známe vo  fáze 

výskumu génové terap ie  a  už  vcelku zabehnuté  DNA tes tovac ie  súpravy.  
                                                 
1 Rovnako i s ohľadom na celkové investície do výskumu v rámci podielu výdavkov na HDP v porovnaní 
predovšetkým so západnou a severnou Európou. 
2 EPO: Annual Report 2011 – Statistics and trends, March 2 0 1 2  ( c i t . 8 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  D o s t u p n é  n a  
i n t e r n e t e :  http://www.epo.org/about-us/office/annual-report/2011/statistics-trends.html 
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Medz i  b io techno log ickým a farmaceut ickým pr iemys lom je  však 

i  ďalš í  fak to r ,  k to rý i ch  spoločne z luču je  a  to  p redovšetkým od pr ib l ižne 

70 .  rokov  minu lého s to roč i a ,   kedy začal  väčší  ras t  fa rmaceut ických  

f i r iem predovšetkým z  pohľadu z iskovost i ,  vďaka zmene leg is la t ívy 

š tá tov  v  západnom svete .  Uvedomujúc  s i  pot rebu zmeny ochrany práv  

vyp l ýva júc ich  z  d rahého vývo ja  fa rmaceut ík  (č i as točne samozrejme i  

podl iehajúc  lob ingu)  v  p rospech patentovej  ochrany jednot l i vých  

chemických lá tok ,3 čo dovtedy nebo lo  možné.  Tým,  že  t ie to  spo ločnost i  

mal i  zaručenú ochranu ich  p roduk tov  na d lhš iu  dobu,  začal i  im rásť  

z isky.  Popr i  n ich  sa v  70 .  rokoch vyv inu l  moderný bio techno log ický 

p r iemyse l  ako  úp lne nové odvetv ie ,  z  dôvodu však i ch poz íc ie  „s tar t -up-

ov“  často  začalo  dochádzať  k  p reberan iu  b io techno log ických  f i r iem 

venu júc ich  sa ob las t i  fa rmác ie  väčšími  a  s i lne jš ími  farmaceut ickými  

f i rmami ,  č ím sa por t fó l ia  f i r iem začal i  z l ievať .  V  rovnakom období ,  sa 

fo rmova l i  l eg is lat ívne poč i a tky b io techno lóg i i  ce losvetovo  a  nap lno  sa 

pre jav i l i  v  p r iebehu 80 .  rokov  až  90.  rokov,  čo dokumentu je  rozhodnut ie 

US Supreme Cour t  vo  vec i  Diamond v .  Chakrabar t y4 (spor  ohľadne 

umelo  vytvorene j  bak tér ie  schopnej  redukovať  o le je napr ík lad pr i  

havár iách tankerov5) ,  kde za c i tovan ie  s to j í  pamätná veta  o  tom že 

patentovateľné môže byť  „anyth ing made by man under  the  sun, “  teda 

„ čokoľvek  vytvorené č l ovekom pod s lnkom.“  Prak t i cky i  š tá t y Európy sa 

vo  svoje j  pods ta te  vyda l i  obdobným smerom,  i  keď  n ižš ie 

vyšpec i f i ku jeme s tanovené ná lež i tost i .  

 Podľa mnohých názorov  svet  speje  k  ďalše j  technickej  revo lúc i i  

p ráve s  ob javmi  v  te j to  ob las t i .  P re to  považujem za nevyhnutné,  aby 

i  česká č i  s lovenská právna veda k ráčala  s  t ýmto  t rendom a touto  p rácou 

sa budem snaž iť  zachyt iť  na jnovš ie in fo rmác ie  a  podn ie t iť  d iskus iu 

na jmä v  ob las t i  n ie len  paten tového práva.  

  

 

 

                                                 
3 Dnes je trend za určitých podmienok povoľujúci i patentovateľnosť jednotlivých súčastí genómu človeka. 
4 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980), No. 79-136 
5 Táto metóda však nebola nikdy reálne v praxi nevyužitá z dôvodu obáv o možný ekologický dopad jej 
použitia. 



5 
 

 

OBSAH 

 

PREDHOVOR ............................................................................................................................ 1 

ÚVOD ......................................................................................................................................... 6 

1 PRÁVNE PROSTRIEDKY OCHRANY VYNÁLEZOV  S OHĽADOM NA OBLASŤ   
BIOTECHNOLÓGII A FARMÁCIE ....................................................................................... 11 

1.1 PRÁVNA OCHRANA FORMOU PATENTU .......................................................... 22 

1.1.1 Národná úroveň patentovej ochrany ......................................................................... 25 

1.1.2 Patent Európskej únie ............................................................................................... 31 
1.1.3 Európsky patent ........................................................................................................ 34 
1.1.4 Patentová ochrana podľa „Zmluvy o patentovej spolupráci“ ................................... 36 
1.2 INÉ FORMY PRÁVNEJ OCHRANY ........................................................................ 38 

1.2.1 Dodatkové ochranné osvedčenie .............................................................................. 38 

1.2.2 Ochrana formou exkluzivity pre autorizáciu potrebných  údajov ............................ 46 

1.2.3 Ochrana liekov na ojedinelé ochorenia .................................................................... 50 
1.2.4 Potenciál úžitkového vzoru ...................................................................................... 53 
1.2.5 Obchodné tajomstvo ................................................................................................. 57 
1.2.6 Iné menej obvyklé spôsoby ochrany práv z vynálezov ............................................ 62 

2 VYMEDZENIE ZÁKLADNÝCH POJMOV A VZŤAHOV OCHRANY VYNÁLEZOV 
V OBLASTI FARMÁCIE A BIOTECHNOLÓGII ................................................................. 64 

    2.1 FARMÁCIA .............................................................................................................. 64 
2.1.1 Základne pojmy v oblasti farmácie .......................................................................... 64 
2.1.2 Špecifiká oblasti ....................................................................................................... 69 

    2.2 BIOTECHNOLÓGIE ................................................................................................ 76 
2.2.1 Základne pojmy v oblasti biotechnológii ................................................................. 76 
2.2.2 Špecifiká oblasti ....................................................................................................... 85 

3 PORUŠOVANIE PATENTOVÉHO PRÁVA A VÝNIMKY V OBLASTI 
BIOTECHNOLÓGII A FARMÁCIE ....................................................................................... 99 

3.1 PORUŠOVANIE PATENTOVÝCH PRÁV A VÝZNAM PATENTOVÝCH 
NÁROKOV ..................................................................................................................... 100 
3.2 ZÁKONNÉ VÝNIMKY Z PORUŠOVANIA PATENTOVÝCH PRÁV ................ 117 

ZÁVER ................................................................................................................................... 127 

RESUMÉ ................................................................................................................................ 130 

POUŽITÁ LITERATÚRA ..................................................................................................... 132 
 

 

 

 

 

 



6 
 

ÚVOD  
 

     P redpok ladané nák lady na uveden ie  nového l ieč i va  na t rh ,  v rá tane 

rokov  vývo ja  a  zará taného r iz i ka  odmietnut ia  ( len  2 z  10  000 ročne 

tes tovaných molekú l  sa  dostanú k  pac ien tov i6)  p roduk tu  regu lačnými  

au tor i tami  sa  odhadova l i  v  roku  2003 na 800 mi l iónov  do lárov .7 V  roku 

2011 sa t ie to  úda je už  b l íž i l i  k  900 mi l iónom dolárov .8 Tu však  s tá le  n ie 

je  ešte  zarátaná produkcia  a  d is t r ibúc ia  nového l ieč i va,  kde sa sum y 

šp lha jú  až  k  1 ,3  mi l ia rdy amer ických  do lárov  spo lu  (2012) .9 P ráve v  tom 

momente  pr i chádza na rad  ochrana takýchto  masívnych inves t íc i í .  

Samozre jme ani  takáto  ochrana obvyk le  nebýva t rva lá a  rovnako pr ináša 

so  sebou množstvo  nák ladov ,  k to ré  zvyšu jú  ce lkovú cenu produktu.  

 V  rámci  t ých to  p roduktov  však  n ie  je  jed iné hodné ochrany len  to ,  

čo tvor í  jadro,  teda samotné technické r iešen ie  (p r ípadne za sp lnenia  

u rč i t ých  podmienok  kval i f i kovateľné ako vyná lez )  s  č ím budeme 

pr imárne operovať  v  te j to  p rác i  a  rovnako i  jeho  na jčas te jš ia  forma 

ochrany v  podobe paten tu (o  iných  po tenciá lnych  fo rmách,  k to ré 

pôvodca môže a l te rnat ívne využ iť  budeme hovor iť  neskôr) ,  k to rým môže 

drž i teľ  tohto  p ráva obmedz iť  t re t ie  s t rany v  š tá te ,  č i  ob las t i  reg is t rác ie 

tohto  p ráva produkovať  a lebo obchodovať  s  p roduk tom a lebo používať  

pa tentovaný proces  (ak  samozre jme nedoš lo  k  tzv .  vyčerpan iu p ráv) .   

 V  t rhovo nas tavenom hospodárs tve  je  čas to  značka č i  oba l  (a  to  

n ie len  v  p r ípade voľno-predajných  l iekov)  to ,  čo  p redáva produkt  

všeobecne.   

 Rovnako dô lež i té sú  teda i  p ráva v iac  č i  menej  p r id ružené 

k  samotnému vyná lezu .  Dôverným in fo rmáciám č i  obchodným 

                                                 
6 STRACHOTOVÁ, S. In: P UO B I ŠO V Á,  B . :  Z b o rn ík  z  k o n f e re n c i e :  Du š evn é  v la s t n í c t vo  
n a  S l o v en s ku  V,  B a n s k á  B ys t r i c a :  Ú ra d  p r i e mys e l n é h o  v l a s t n í c t v a  Sl o v e n s k e j  
r ep u b l i k y ,  2 0 0 5 ,   2 0 0  s . ,  I SB N :  8 0 -8 8 8 9 9 4 -4 3 -8 ,  s .  2 5  
7COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.3 
8 GAVURA, S.: What does a new drug cost? In: Science Based Medicine,  D e ce mb e r  2 0 1 2  ( c i t . 8 – 0 2 –
2 0 1 3 ) ,  Do s t u p n é  n a  i n t e r n e t e :  http://www.sciencebasedmedicine.org/index.php/what-does-a-new-
drug-cost-part-ii-the-productivity-problem/ 
9 HARPER, M.: The Truly Staggering Cost Of Inventing New Drugs, In: Forbes, Október 2 0 1 2  ( c i t . 8 – 0 2 –
2 0 1 3 ) ,  D o s t up n é  n a  i n t e r n e t e :  http://www.forbes.com/sites/matthewherper/2012/02/10/the-truly-
staggering-cost-of-inventing-new-drugs/ 
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ta jomstvám a i ch  ochrane sa budeme venovať  neskôr .  Ich  zaraden ie do 

práv  duševného v las tníc tva  n ie  je  jednotné an i  v  rámci  Európske j  ún ie 

a  ochrana sa l í š i  š tá t  od  š tátu ,  kde rozsah a  spôsob ochrany var iu je 

medz i  ochranou hospodárskej  súťaže a ochranou na báze práv  duševného 

v lastníc tva č i  dokonca ochranou su i  gener is .  V  medz inárodnom práve 

súkromnom táto  nejednotnosť  rob í  svo j im spôsobom ne jasnost i  ohľadom 

voľby práva.   

 N iek to r í  p roducent i  i ch  využ íva jú  ako samostatnú ochranu.  Na jmä,  

keď  ok ruh  ľudí ,  k to r í  p r iš l i  do  kontak tu  s  dôvernými  in fo rmác iami  je  

malý a  pomocou tzv .  reverzného inž in iers tva  n ie  je  možné len  tak  ľahko 

pre lomiť  časť  označ i t eľnú ako vyná lez ,  teda najmä v  p r ípadoch,  kedy sa 

t ie to  produk ty nedos táva jú do d is t r ibučnej  s iete ,  na jčaste jš ie ako  rôzne 

metódy využ ívané vo  výrobe.  Fungu jú  však rovnako ako  urč i t á  fo rma 

ochrany produktu  na jmä v p rvo tných š tád iách  vývo ja  a  p r íp ravy nového 

produk tu ,  p redovšetkým pred  podaním patentovej  p r ihlášky.   

 Na jčas te jš ie  sa  so  samotnou úpravou farmák č i  obdobných 

produk tov  a  i ch  p resadením sa na t rhu  a le  dnes  už  rovnako i  úzko 

spojených s  doménovými  menami  spá ja jú  tzv .  ochranné známky v  zmys le 

zákona č .  506 /2009 Z.z .  o  ochranných známkach v  znení  neskorších 

predpisov  na S lovensku a  v  Českej  republ i ke  zákon č .  441 /2003 Sb  o  

ochranných známkach v  p latnom znení .   

 Oba zákony sú  značne pr ispôsobené harmonizác i i  národných  úrovn í  

a  to  konkré tne smern icou 2008/95/ES o  aprox imác i i  právnych predp isov 

č l enských š tá tov  v  ob last i  ochranných  známok,  na minimal i záciu  

rozd ie lov  p ráv  t ýka júc ich  sa ochranných známok medzi  č l enskými  

š tá tmi ,  na  zabezpečen ie  zák ladných  práv  (na jmä pre pohyb tovarov 

a  s luž ieb v  tomto  pr ípade)  na jednotnom t rhu  k ra j ín EÚ.   

 Rovnako však  separá tne od  národných úprav  ex is tu je druhá l ín ia ,  

z jednodušu júca reg is t rác iu ,  r iešen ie  p rob lémov a   vymož i teľnosť  svo j i ch  

p ráv  v  p r ípade porušenia  p ráv  duševného v lastníc tva t ýka júc ich  sa 

ochranných známok vo  všetkých  č l enských š tá toch  Európske j  ún ie.   

 Táto  p roblemat ika je  upravená v  nar iadení  207/2009 (EC)  (ako  

kodi f i kovaná verz ia)  „o  ochranne j  známke Spoločens tva. “  S  t ým súv is í  
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z r iadenie  špec i f i ckého Úrad pre  harmon izác iu  vnútorného t rhu (ďale j  len 

OHIM) .    

 Vhodné je  spomenúť ,  že  ten to  d ruh práva je  p rak t i cky časovo  

neohraničený.  Práve touto  ces tou  sa snaž i l i ,  snaž ia  a  budú snaž iť  mnohé 

f i rmy (p redovšetkým však  využ i teľné skôr  v  mechanike ako  v  p rodukc i i  

l i eč i v )  pokryť  svo je  p rodukty t ým,  že  funkčnú časť  p roduk tu ,  kde 

vyprša la  a lebo nebo lo  ju  z  rôznych  pr íč i n  možné z ískať  patentová 

ochrana pokryť  p ráve právom ochranne j  známky,  k  čomu sa ešte  

v  s t ručnost i  dostaneme.    

 Ďalš ím k  te j to  ob las t i  p roduktov  v iažuc im sa č l ánkom reťazca môžu 

byť  d iza jny.  Rovnako ako  obchodné značky v  rámci  Európy 

harmon izované na dvoch úrovniach  a  to  národnej  (zákony harmonizované 

smern icou 98 /71/ES o  právnej  ochrane d iza jnov)  a ú rovni  samotnej  

Európske j  ún ie  (nar iadenie  6/2002 (EC)  o  d iza jnoch spoločenstva) .  

V  Česke j  repub l i ke je  táto  ob lasť  upravená zákonom  č .  207 /2000 Sb.  o  

ochraně  p růmys lových vzorů  v  p latnom znení  a  na S lovensku zákonom 

č í s lo  444/2002 Z.z .  o  d iza jnoch.   

 P r imárnou au tor i tou  pre  d iza jn  spo ločenstva je  znovu už  vyšš ie 

spomenutý OHIM.  Tu môžeme hovor iť  o  rôznych tvaroch  kapsúl  č i  

tab l ie t ,  oba lov ,  túb a lebo rovnako napr ík lad  inhaláto rov,10 k to ré dávajú 

p roduk tu  u rč i t ý „ šmrnc“  a rob ia  p roduk t  v iac p r íťaž l i vým pre 

konzumenta  produktu .   Tu  je  l imi t  „ reg is t rovaného“  d iza jnu  25  rokov.  

Mal i  by sme as i  spomenúť ,  že  za  urč i t ých  podmienok  ex is tu je  i  tzv .  

„neregis t rovaný“  d iza jn ,  k to rý za  urč i t ých  s tanovených  podmienok 

pož íva urč i t ú  min imálnu  ochranu na oveľa l im i tovane jš ie obdobie .  

 Pos ledným právom duševného v las tníc tva ,  k to ré  v  s tručnos t i  

spomenieme je  au torské právo  a  to  na jmä s  ohľadom na tex t y,  k to ré  sa 

môže vyskytnúť  ako  súčasť  ba len ia  (môže ísť  o  rôzne pr íba lové le táky) ,  

č i  rôzne rek lamné mater iá l y spo jené s  p rezentáciou  produktu .  

V  n iek torých  k ra j inách rovnako sa au torské právo  v iaže i  k  náč r t kom 

v iažucim sa k  indust r iá lnym d iza jnom č i  obchodným značkám.   

                                                 
10 Tu rovnako ako v prípade vyššie spomenutých ochranných známkach môže byť funkcionalitou obmedzené 
získanie ochrany v podobe dizajnu za podobných (no nie rovnakých)  podmienok ako v prípade ochranných 
známok. Výhodu oproti patentu osobne vidím potom v teoreticky dlhšom období počas ktorého môže byť právo 
po uvedení na trh získané a rovnako v oveľa jednoduchšom získaní registrácie.  
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 Často  n iek to ré  z  t ých to  p ráv  môže zasahovať  spätne k  už  

spomenutým ochranným známkam,  k to ré  majú  ako  sme uvied l i  výhodu 

teore t i cky neobmedzenej  ochrannej  doby,  keďže právo  au torské je 

p rávom obmedzeným –  napr iek  rôznym časovým l im i tom,  k to ré 

p resahujú  obvyk le  50  rokov .  Na mys l i  som mal  p redovšetkým tzv .  

net rad ičné ochranné známky,  kde napr ík lad  i  melód ia  ( t rad ične pokrytá  

v iacerými  au torskými  p rávami )  z  t rad ičnej  rek lamy,  môže byť  použ i tá  

ako  ochranná známka,  a le  samozrejme za veľmi  špeci f i ckých  podmienok.  

Autorské právo  je harmon izované len  na min imálnej  úrovni  v  rámci  

Európske j  ún ie .  Tes ty o r ig ina l i t y sa  l í š ia  k ra j ina  od  k ra j iny a  je  

napr ík lad  od l i šne akceptované,   i  keď  s i tuác ia  sa  z lepšu je,  čo je  natoľko 

or ig inálne aby to  mohlo  požívať  ochranu au torským právom 

v  Škandináv i i  č i  anglosaských k ra j inách a  napr ík lad  v  reg ióne s t rednej  

Európy.  

 Ako v id íme právo  duševného v las tn íctva  je  napr iek svo je j  na  prvý 

pohľad „s t r ik tne j “  fo rme č l enen ia  veľmi  s i lne  poprepájané a  v  p rax i  je  

takmer  nemožné sa úzko venovať  l en  jednému z  p ráv ,  p redovšetkým ak 

hovor íme o  produk toch  určených  pre  koncových už ívateľov.  

Komplexnosť  a  kumula t ívnosť  v lastnos t í  a  i ch  po t reba vo  svete 

p resýtenom možnosťami  a  ponukou ich  pokrýva júcou,  dáva nekonečné 

možnos t i  i  na  množstvo  práv  duševného v las tn íctva  viažuce sa i  k  tak  

zák ladným produktom ako sú  l ieky č i  po t rav iny.    

 Napr iek  tomu sa však  teraz  pokús ime v  čo na jš i rše j  m iere  zamerať  

l en  na samotné práva,  k to rými  je  možné pokryť  p ráva chrán iace 

technické r iešenia  (p r imárne „kva l i f i kované“  techn ické r iešen ia 

v  podobe vyná lezov)  a  to  p redovšetkým v  ob last i  fa rmaceut ického 

a  b io techno log ického pr iemys lu ,  i s te   však  pok iaľ  to  bude nevyhnutné 

budeme musieť  občas  i  nahl iadnuť  do  iných  ob last i  p ráva duševného 

v lastníc tva,  č i  i ných  právnych odvetv í ,  p redovšetkým vo  vzťahu 

k  regu lác i i  takých to  vyná lezov,  tak  s i lne  ovp lyvňujúce j  tú to  

subkategór iu  paten tového práva.   

  Ver ím,  že  prácou zvýš im záu jem o tak  dô lež i tú  ob lasť  a  o tvor ím 

d iskus iu  v  súv is los t i  s  v iacerými  v  obore  kr i t izovanými  otázkami ,  

p redovšetkým obmedzujúc imi  možnosť  pa ten tovania  n iekoľkých  
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dô lež i t ých  druhov vyná lezov.  Zároveň  sa  pokús im zodpovedať  na 

o tázku,  č i  takéto obmedzenie  môže mať  reá lny vp l yv  na rozvoj  

spoločnost i .  

 V  rámci  výs tavby od  najvšeobecnejš ieho ku  konkré tnemu pôjdeme 

na jskôr  do  anal ýzy fo r iem možnej  ochrany v yná lezov  a  p r imárne 

samozrejme paten tového práva,  p r ípadne práv  k to ré sa  môžu v iazať  

k  paten tovému právu,  č i  p ráv  k to ré by eventuá lne moh l i  byť  j eho 

a l te rnat ívou  pre  ochranu produktov vývo ja  a  výskumu v  zvo lených  

ob las t iach .   

 Nás ledne budeme ana lyzovať  fa rmác iu  a b io technológ ie  ako 

špec i f i cké obory s  na jväčším poč tom výn imiek  a  obmedzení  z  pohľadu 

toho,  čo je  možné chrán iť  p r imárne paten tovým právom a právami  

k  nemu naviazanými  a  čo je  morá lne akceptovateľné,  p r ípadne čo n ie  je  

vylúčené z  obáv ohrozen ia  vere jného zdrav ia .   

 Pos ledná časť  j e  úzko nav iazaná na prvé dve.  Poukazu je na 

porušovanie  paten tových práv  a  na výn imky,  k to ré  vytvára jú  u rč i t é  

obmedzen ia  v  ob las t i  pa ten tových práv  č i  obdobných práv ,  p r ípadne 

ochranných mechan izmov v iažucich  sa k  paten tove j  ochrane.   

 P ráve t ie to  výn imky hra jú  v  nami  analyzovaných ob last iach  dô lež i tú  

ú lohu,  p r imárne tzv .  exper imentá lna výn imka ako  na jčas te jš ie 

up latňovaná spomedz i  výn imiek  z  porušovan ia paten tových práv.  

 P re  nás je  tento  bod špeci f i cky dô lež i tý,  p re tože ide  o  veľmi  c i t l i vý 

bod medz i  spoločnosťami  p rodukujúc im i  tzv .  re ferenčné l ieč i vá 

(o r ig inálne)  a  tzv .  gener ické l ieč i vá,  a le  rovnako ešte  dô lež i te jš ia c i t l i vá 

p re  ce lú  spoločnosť  s  ohľadom na oceňovanie  l ieč i v  a  argumenty čas to 

bez  h lbše j  zna los t i  p rob lemat iky s iaha júce až  k  návrhom o  obmedzen ie 

č i  z rušen ie up la tňovan ia  monopo lných  výhod,  akým je  paten tové právo .   

 N ie  každý s i  však  uvedomuje ,  že to  čo robí  pôvodné l ieč i vá  až  o  

80%11 d rahš ími  a je  hodné ochrany v  tak  š i rokej  miere  a  k  patentu  najmä 

lob ingom dopomohlo  vytvor iť  i  iné  ďalš ie  dop lnkové ochranné prvky je  

vývo j  a  výskum v  te j to  ob last i  a  takt iež  n ie  jednoduchý a  komplexný 

schvaľovací  p roces .   

                                                 
11 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419,  s. 5 
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1 PRÁVNE PROSTRIEDKY OCHRANY VYNÁLEZOV  

S OHĽADOM NA OBLAS Ť  BIOTECHNOLÓGIÍ 

A FARMÁCIE 

 V  p rvom rade sa poz r ieme na zač l enen ie  v  p rávnej  vede možno n ie  

úp lne ustá leného po jmu „vyná lezcovského práva. “  P rávna veda radí  

vyná lezcovské právo  k  tzv .  p r iemyse lným právam12.  Jedná sa o  ob lasť ,  

k to rá  pat r í  k  súkromnému právu a le  „mnohé jeho právne predpisy majú 

vere jnoprávny charak ter . “13  

 Súčasťou toh to  súboru  sú  dve subkategór ie  a  to  p rvá,  k to rú  tvor ia 

výs ledky duševne j  t vor i ve j  č i nnost i  (vyná lezcovské právo,  d iza jny kam 

n iekto r í  autor i  zaraďujú  i  topogra f ie  po lovodičových výrobkov,  p lemená 

zv iera t  a  odrody ras t l ín )  a  d ruhá subkategór ia  označovaná ako 

pr iemyse lné práva na označenie  (ochranná známka,  obchodné meno,  

označen ia pôvodu a geogra f i cké označen ia) .   

  „Vyná lezom je  svetovo  nové tvor ivé  techn ické r iešen ie ,14 pr i  

k to rom už  bolo  p reukázané nap lnenie  k r i té r i í  pa ten tovateľnost i  (p red  

ude lením paten tu  možno hovor iť  i ba  o „ technickom r iešení “  s  p redbežne 

ne is t ým výs ledkom v správnom konaní ) . “15 K  všeobecným znakom 

vyná lezov  pat r í  nemater iá lna podoba ( jedná sa o  nehmotné s ta tky 

zachytené prost redníc tvom hmotného subs t rátu ) ,  potenc iá lna ubikv i ta 

(vyná lez  môže byť  využ ívaný ľubovoľným poč tom subjektov)  

a  spôsobi losť  byť  p redmetom právnych  vzťahov,  vyná lez  je  považovaný 

za „ inú  maje tkovú hodnotu“  v  zmys le  Obč i anskeho zákonníka.  Teraz  sa 

poz r ieme na hmotnoprávnu úpravu toho,  čo je  dô lež i té  ved ieť  p red 

samotným patentovým konaním.   

                                                 
12 LA Z ÁR ,  J . :  Obč i a n s k e  p rá vo  h mo tn é  2 ( Zá v äz k o v é  p rá v o ,  P r á v o  d uš e v n é h o  
v l a s t n í c t v a ) ,  B r a t i s l a v a :  I u r a  Ed i t i o n ,  2 0 0 6 ,  5 9 8  s. ,  I SB N:  8 0 -8 0 7 8 -0 8 4 -6  
13 LA Z Í K O V Á,  J . :  Zá k l a d y  p rá va  d u š e vn éh o  v la s t n í c t va ,  B ra t i s l a v a :  I u r a  Ed i t i o n ,  
2 0 1 2 ,  3 0 2  s . ,  I SB N :  9 7 8 -8 0 -8 0 7 8 -4 7 6 -8  
14 Hoci pri posudzovaní „novosti“ sa robí prieskum zahraničných databáz, pri návšteve Švédskeho patentového 
úradu, som bol upozornený,  že nerobia prieskum krajín, kde sa nepredpokladá takáto inovácia. Vzhľadom na 
takto fungujúci systém „svetová“  novosť nemusí byť zásadne pravidlom.  Práve preto patent je možné neskôr 
napadnúť či už v predpísanej lehote na príslušnom úrade alebo prostredníctvom súdneho (a výnimočne i 
arbitrážnom) konaní. 
15 LA Z ÁR ,  J . :  Obč i a n s k e  p rá vo  h mo tn é  2 ( Zá v äz k o v é  p rá v o ,  P r á v o  d uš e v n é h o  
v l a s t n í c t v a ) ,  B r a t i s l a v a :  I u r a  Ed i t i o n ,  2 0 0 6 ,  5 9 8  s. ,  I SB N:  8 0 -8 0 7 8 -0 8 4 -6  
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 Vyná lez  môže byť  zo  všetkých  ob las t í  techn iky,  musí  byť  novým,  

zahŕňať  vyná lezcovskú č innosť  a  byť  p r iemyse lne využ i teľným.  Rovnako 

nesmie ísť  o  p redmet ,  k to rý je  vylúčený z  patentovateľnos t i ,  čo sa 

značne dotýka naš ich  dotknutých  ob las t í .  

 Vyná lez  musí  byť  v  patentove j  p r ih láške objasnený jasne a  úp lne,  

aby ho  mohol  odborn ík  v  obore (v  kompl ikovaných oboroch,  k  akým 

pat r ia  i  napr ík lad   patenty na chemické subs tancie  č i  b io techno log ické 

patenty,  však  za odborn íka môže byť  považovaný i  t ím odborn íkov,  

na jmä pok iaľ  sa  p re l ína  v iac  vedeckých subsys témov16) ,  k to rého sa 

patent  t ýka uskutočn iť .  Úplne ob jasnenie  s lúž i  vo  svo je j  pods tate 

k  dvom cieľom a to  k  tomu bo lo  vyšpec i f i kované na čo s i  ž iadateľ  

vymedzu je  ochranu,  čo je  v las tne na jdô lež i te jš ia  časť  v  p r ípade 

porušovania  patentového práva a  rovnako keďže patent  je  považovaný za 

akús i  odp latu  p re  spo ločnosť  na  zák lade toho,  že  r ieš i teľ  poskytne svoje 

technické r iešenie  spo ločnos t i  t ým,  že  ho  zvere jn í  a po  upl ynut í  doby na 

k to rú  mu bola  ochrana a  monopo lné právo  dané,  umožní  spoločnost i  

využ iť  svo ju inovác iu  a  p r isp ieť  tak k  rozvo ju  spo ločnos t i .  "Pôvodcom 

vyná lezu  (vyná lezcom) môže byť  vý lučne iba f yz ická osoba,  t vorca 

technického r iešenia . “17 

 Rovnako ak  už  raz  techn ické r iešenie  bo lo  uznané za vyná lez ,  

nes t ráca morálne právo  ani  po  vypršaní  patentovej  ochrany,  k to ré  sa 

v iaže k  danému vyná lezu .  To to  je  ďalš í  fakto r ,  k to rý p re  mňa oddeľu je,  

patentové právo a  p rávo  k  vyná lezom.  Vzhľadom na to ,  že  

vyná lezcovské právo  je  p rávom,  k to ré  môžeme označ i ť  ako  urč i t ý s ta tus 

i  p red  ude lením a i  po  up lynut í  ochranne j  doby samotného patentu.    

 Napr iek  názvu práce budeme v te j to  p ráci  venovať  n iekto ré 

podkap i to l y p rávnym prost r iedkom,  k to ré  môžu byť  použ i té  n ie len  na 

ochranu paten tovateľných techn ických  r iešení .  Teda fo rmy ochrany,  

k to ré  sú  používané ako  na ochranu vyná lezov  (kde sa oprávnená osoba 

k  takémuto právu  rozhodla  z  akýchkoľvek  dôvodov nevyuž iť  paten tovú 

                                                 
16 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .3 1  
17 Š V I D R OŇ ,  J . ,  AD AM O V Á,  Z . ,  N ÁV R AT ,  M . ,  ŠK R E K O,  A . :  P r á v o  d u š e vn éh o  
v l a s tn í c t va  v  i n fo r m ačn e j  s p o ločn o s t i  v  s y s tém e  p r á v a ,  B r a t i s l a v a :  V E D A,  2 0 0 9 ,  
6 7 5  s . ,  I SB N:  9 7 8 -8 0 -2 2 4 -1 0 3 3 -5  



13 
 

ochranu)  tak  i  eventuá lne i  takáto  ochrana môže byť  využ i tá  i  na  právnu 

ochranu techn ických  r iešení ,  k to ré by tes tom paten tovateľnos t i  

j ednoducho nepreš l i .   

 Vyná lezom potom môže byť  l en  (ak  budeme s ledovať  l ín iu  

roz l išu júcu vyná lezy a  techn ické r iešenia)  technické r iešen ie  zo 

všetkých  ob las t í  techn iky,  k to ré  je  nové,  zahŕňa vyná lezcovskú č i nnosť  

a  je  p r iemyse lne využ i teľné.18 Európsky paten tový dohovor  upresňuje 

v  č l ánku  54  (p r ičom v lastne národné úpravy len  s ledujú tú to  l ín iu ) :   

 „Vyná lez  sa považu je  za  nový,  ak  n ie  je  súčasťou s tavu  techniky.  

S tav  techniky tvor í  všetko ,  čo bolo  p red  dňom podan ia  európskej  

patentovej  p r ih lášky pr ís tupné verejnos t i  p ísomným a lebo ús tnym 

popisom, využ ívaním alebo iným spôsobom.“  Na obdobnom pr inc ípe sú 

vys tavané národné úpravy.  

 P rávne úpravy povoľu jú  u rč i t é  výn imky skorš ieho zvere jnenia 

v  p r ípade výs tav  č i  zneuž i t ia  p ráva ak k  takýmto  skutočnos t iam nedoš lo 

skôr  ako  šesť  mes iacov  pred  samotným podaním pr ih lášky.  A .  Škreko19 

p r ipomína,  že  novosť  má byť  v  zmys le  ce losvetovom,  no  doda jme,  že 

v  p rax i  reá lne kont ro la  databáz iných  š tá tov  je  imper fek tná 

a  p redovšetkým je  nekompletná z  pohľadu ce lo  -  svetovost i  v  p rax i .  

V iacer í  zás tupcov ia  potv rd i l i ,  že  je  nemožné skont ro lovať  všetky 

svetové databázy a  p re  vyt ipované odvetv ia  sa  predovšetkým vo  vzťahu 

k  daným v yná lezom kont ro lu jú  len  k ra j iny,  k to ré  majú  značný vp l yv  

v  danom obore.   

 Takže napr ík lad ak dospe jete  k  technickému r iešen iu  rovnako ako  

malý výskumný un iverz i tný t ím v  Er i t re i  a  r iešen ie  nebude mať  tak 

veľký vp l yv  na pokrok ,  hoci  lokálne môže byť  úspešným,  môže sa s tať ,  

že  p rakt i cky paten t  budú mať  obe s t rany nezáv is le .  Na kont ro lu  vo 

v iacerých  š tá toch  sa navyše použ ívajú rovnako len  „s t ro jové“  p rek lady,  

čo môže eš te  zn íž iť  reá lnu  schopnosť  pa ten tového pr ieskumu vykonať  

dokona lé  z is ten ie  s tavu ,  všetc i  zás tupcov ia  mi  potvrd i l i ,  že  rok  od  roku 

                                                 
18 Článok 52, Európsky Patentový Dohovor 
19 Š V I D R OŇ ,  J . ,  AD AM O V Á,  Z . ,  N ÁV R AT ,  M . ,  ŠK R E K O,  A . :  P r á v o  d u š e vn éh o  
v l a s tn í c t va  v  i n fo r m ačn e j  s p o ločn o s t i  v  s y s tém e  p r á v a ,  B r a t i s l a v a :  V E D A,  2 0 0 9 ,  
6 7 5  s . ,  I SB N:  9 7 8 -8 0 -2 2 4 -1 0 3 3 -5  
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sa  s tav  z lepšu je ,  hoc i  sa  t ým k ladú i  vyšš ie  nároky na samotných 

patentových zás tupcov .20   

 Dô lež i té  p re  nás  je  z  pohľadu farmác ie  a  b io techno lóg i i ,  že tento  

p r ís tup  nevyluču jú  patentovateľnosť  l á tok  a lebo zmesí  (použ ívaných na 

l iečbu a lebo d iagnos t i ku) ,  k to ré  napr iek  tomu,  že  sú  súčasťou s tavu 

techniky,  a le  použ i jú  sa  iným spôsobom,  novým spôsobom,  k to rý n ie  je  

eš te  známym.  Domei j21 spomína pr i  tomto  bode úspešné b lokovanie  p ráve 

ces tou  „novost i “  n iekoľkých pokusov  o  paten tovanie  byl ín  používaných  

domorodými  kmeňmi  veľkými  fa rmaceut ickými  spoločnosťami .   

 Rovnako známy chemický po l ymor f i zmus môže eventuá lne pomôcť  

k  z ískaniu  patentu  už  na známu lá tku ,  ak  takáto  lá tka ,  môže mať  od l i šné 

f yz iká lne v las tnost i  (napr ík lad s  ohľadom na s tab i lnosť ) .22 Dodajme 

však ,  že  od l i šný s tupeň  č i s to t y u rč i t e j  l á tky č i  od l i šné množs tvo  lá tky 

v  z lúčen ine chemicke j  lá tky chybu je  novosť .23 Teda napr ík lad  použ i t ie  

l i eč i va  na chorobu,  na k to rú  nebolo l ieč i vo  pôvodne určené,  a le  má 

rovnako l ieč i vé  a lebo d iagnost i cké úč inky.   

 Za vyná lezcovskú č i nnosť  ( „ invenčný k rok“ )  sa  považuje  invenčná 

č i nnosť  (z  angl i ckého or ig inálu  sa  mi  v iac  sem hod iac i  po jem invenčný 

k rok  a lebo invenčný pos tup ,  rovnako angl i cká l i te ra tú ra  skôr  baz í ru je  na 

po jme „s tep“ )  ak n ie  je  vzhľadom na s tav  techniky p re  odborn íka 

obvyk l ý.  Za pr iemyse lne využ i teľný sa považu je  vyná lez  ak  „môže byť  

vyrábaný a lebo využívaný v  akomkoľvek odvetv í  p r iemys lu  v rá tane 

poľnohospodárstva. “  

 Ďale j  s i  musíme od l íš iť  čo n ie  je  považované za vyná lez  a  čo 

konkrétne je  vylúčené z  paten tovateľnost i  všeobecne.  Teda technické 

r iešenia ,  k toré  eventuálne spĺ ňajú  k r i té r iá  patentovateľnos t i ,  no  n ie  sú 

na jčaste jš ie š i rokou č i  odbornou vere jnosťou akceptované ako 

pr i ja teľné,  aby s i  nárokoval i  p rávo  byť  špeci f i cky chránené.   

                                                 
20 Kontaktoval som osobne úrady priemyselného vlastníctva vo Švédskom kráľovstve, Českej republike 
a Slovenskej republike.  
21 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 1 0  
22 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.77 
23 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0990/96 
Novartis/Erythro-compounds 



15 
 

 V  prvom rade sa zamer iame na to ,  čo n ie  je  považované za vyná lezy 

podľa s lovenského patentového zákona 435/2001 Z.z .  v  znení  neskorších 

predpisov .  Za vyná lezy sa nepovažujú  a)  ob javy,  vedecké teór ie  a 

matemat ické metódy,  b )  es te t i cké výtvory,  c )  p lány, p rav id lá  a  spôsob y 

vykonávan ia  duševne j  č innos t i ,  h ier  a lebo obchodnej  č i nnost i ,  d )  

p rogramy poč í tačov,  e)  podávanie  in fo rmác i í .  Český zákon č .  527 /1990 

Sb. ,  „o  vyná lezech a  z lepšovacích  návrz ích“  (ďale j  len  český paten tový 

zákon)  v  p latnom znení  zachováva rovnaký demonšt ratívny výpočet  

(s lov íčko „na jmä“) ,  p r ičom však  mení  p re výluku poč í tačových 

programov umies tnen ie  vo  výpoč te  (č ím zachováva v iac  fo rmát  

s tanovený Európskym paten tovým úradom).  

 Na druhú s t ranu,  český zákon ( rovnako tak  však  i  dánska č i  švédska 

právna úprava)  p r i raďu je  (napĺ ňajúc  tak  f i kc iu  neex is tenc ie 

p r iemyse lného využ i t ia  dos lovne)  ch i ru rg ické (záv isiace od  invaz ívnost i  

a  n ie  od účelu ,  teda napr ík lad  i  i n jekc ia  do  s rdca s  kont ras tnou lá tkou na 

MRI 24 vyšet ren ie ,  je  považovaná za „ch i ru rg iu “25)  a lebo terapeut ické 

spôsoby (ako  l iečebná terapie ,  sem pat r í  i  p ro f i lak t i cká l iečba26)  l i ečen ia 

ľudského te la  a lebo zv ierac ieho te la  a  na d iagnost i cké metódy a  metódy 

prevenc ie chorôb  využ ívané na ( rovnako však i  „v  tele “ ) 27 ľudskom te le 

a lebo zv ieracom te le28  p ráve podľa českého právneho por iadku,   čo  je  

s íce  prot i  p rax i  ustá lenej  Európskym paten tovým úradom,  a le  v  p ráve 

Európske j  ún ie  je  práve tento  rež im uprednostnený.  Rozd ie l  je  badateľný 

medz i  smern icou o  p rávnej  ochrane b io techno log ických  v yná lezov 

a  medz i  Európskym patentovým dohovorom.   

 V  Európskom patentovom dohovore  je  ten to  bod považovaný len  za 

„Výluku  z  patentovateľnos t i “  (Úprava v  S lovenskej  republ i ke  a lebo 

Švajč i a rsku  s ledu je tú to  úpravu)  vzhľadom že technicky vzaté do  úvahy,  

neex is tencia  p r iemyse lného využ i t ia  je  len  f ikc iou  a  ako môžeme v id ieť  

                                                 
24 Zobrazovanie magnetickou rezonanciou. 
25 EPO Enlarged Board of Appeal (Veľký sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), G 0001/07 
Treatment by surgery/MEDI-PHYSICS 
26 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0019/86 
Pigs II/ Duphar 
27 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0245/87 
Flow Measurement (Durchflußmessung)/Siemens of 25.9.1987 
28 V rámci Dohovor o obchodných aspektoch práv duševného vlastníctva chýba časť vylučujúca „na ľudskom 
tele alebo zvieracom tele.“  
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v  n iek to rých  mimoeurópskych š tá toch  takéto  vyná lezy sú  

patentovateľné.  Táto  f i kc ia neex is tenc ie  p r iemyse lne j  využ i teľnost i  sa 

v  Európe up latňuje ,  aby sa zamedz i lo  obmedzovan iu  lekárov  vo 

využ ívaní  takých to p ros t r iedkov ,  kedy sa predpok ladá,  že  obmedzenie  

v  te j to  ob las t i  by mohlo  ohroz iť  ž i vot  a lebo zdrav ie  pacien tov .  Napr iek 

tomuto  však  ex is tu je  na druhej  s t rane k r i t i ka,  k to rá  podceňu je  tvor ivosť  

a  nedáva rovnakú šancu na rozvoj  lekárske j  vedy akú podn iet i lo  

patentovan ie  v  ob las t i  l i eč i v . 29  Osobne pre feru jem model  využ ívaný 

v  USA,  kde sa automat icky up la tňu jú výn imky pre  lekárov  s  ohľadom na 

samotný výkon.   

 Skutočne ideá lnym s tavom by bo lo  povo l iť  p lne  patentovať  zákroky,  

k to ré  n ie  sú  určené k  p r imárnym c ieľom medic íny ( teda iné  ako  na 

zachovanie  ž ivo ta  a zdrav ia)  a  sú  potenc iá lne ochráni teľné paten tom,  čo 

však  navyše môže mať  poz i t í vny dopad i  na  reálne podsta tné c ie le 

v  medicíne v  zmys le  H ippokra tovej  p r ísahy.  Hovor ím na jmä o  -   p re  mňa 

nezmyse lnost i  vylúčen ia  kozmet ických  zákrokov  (hoc i  r iz i kovosť  

mnohých z  n ich  prevyšu je  mnohé l iečebné procesy) ,  č i  zákrokov 

zbytočných,  p r ípadne dokonca odborn íkmi  považovaných za škodl i vých .  

Uved iem pr ík lad  č revných spŕch,  u rč i tú  dobu „módneho“  t rendu v  rámci  

„zdrave j  ž ivo tosprávy“ ,  k to ré  však preukázateľne škodia  v  rámci  

zachovania  č revnej  m ik ro f ló ry.   

 V  USA sa takýto  d ruh  ochrany datu je do  roku  1952,  teda eš te  do 

doby pred  t ým,  než  sa naplno  začalo akceptovať  uznávan ie  paten tove j  

ochrany pre  fa rmaceut ické paten ty v  Európe a  hoci  od  90 .  rokov  c í t iť  

i  tu  akýs i  ú t lm ako pos ledne v  patentovaní  takmer  všetkého v  USA,  kde 

leg is lat íva  povoľuje  takmer  všetko ,  a le  súdna prax  ukra ju je č ím v iac 

z  p rak t i ckých  možnost í  využ i t ia  takých to  „neobmedzených možnos t í . “  

Ako  hovor ím,  uví ta l  by som obmedzen ie  paten tovania  len  na úkony 

pr iamo súv is iace s  ochranou ž ivo ta a  zdrav ia ,  keďže pro fylax ia  č i  

p last i cká ch i ru rg ia  sa  sem rá ta jú  rovnako ako  napr ík lad  l iečba 

                                                 
29C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c tu a l  p ro p e r t y :  Pa t en t s ,  
C o p y r ig h t ,  T r a d e  M a rk s  a n d  A l l i ed  R i g h t s . Lo n d o n :  S we e t  a n d  Ma x we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  2 3 8 
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„este t i ckých“  p rob lémov,  k to ré  sú  poruchami  a  vytvorené na zák lade 

pato log ického s tavu  organ izmu.  

 Doda jme,  že  v  roku  2004 bolo  v iac  ako  80  k ra j ín  na ce lom svete,  

k to ré  odmieta l i  ochranu pre  takéto technické r iešenia ,  no  v  USA,  

Aus t rá l i i  sú  možné.30 Japonsko i ch  zákonom nezakazuje ,  no  v  p rax i  

nebýva jú  akceptované.   

 Podľa v iacerých  názorov  navyše tá to  výluka je  č i as točne prepo jená 

i  s  výlukou pod vere jným por iadkom a morá lkou v  záujme ohrozen ia 

zdrav ia  obyvateľstva.  

 Zo  skúsenos t í ,  k to ré  mám s  rozhodovacou právomocou Európskeho 

patentového úradu však  môžem povedať ,  že  napr iek  te j to  výluke,  ú rad  je 

skôr  p r iazn ive jš í  k  vydávan iu  poz i t í vnych  rozhodnutí ,  ak je  možné v iac 

menej  naformulovať  p rávny nárok  v  patentovej  ž iadost i  tak ,  aby sa  

vylúčený predmet  da l  obísť .  Uznáva jú  sa  metódy,  k to ré  nevedú 

k  úp lnému vyl iečen iu ,  a lebo d iagnos t ické metódy,  kde sú  z is ten ia  len 

č i as tkové.  Takýto  s tav  by sa moh lo  v iac  uvoľn iť  vyšš ie  navrhnutým 

spôsobom.  Týmto  sa však  neobmedzu jú  možnost i  ochrany chemických č i  

b io log ických  lá tok ,  zmesí  č i  z lúčenín  u rčených na  l iečbu a lebo 

d iagnost iku ,  i  keď  i  tu  ex is tu je  množs tvo  výn imiek  s  ohľadom na 

komplexnosť  i ch využ i t ia .   

Rovnako v  tých to  p r ípadoch musíme byť  exak tnými  a  dodať ,  že  je  

veľmi  dôlež i t ým,  č i  p roces  l iečen ia  a lebo d iagnos t i ky p reb ieha na a lebo 

v  ľudskom te le.  Niek to ré  lá tky ako  uv id íme v p rax i  po trebu jú  v iac 

k rokov  na pre javen ie  svo je j  úč i nnost i  a lebo funkčnost i ,  č ím môžeme 

dospieť   ku  k las i f i kác i i  p roduktu  ako  k  „metóde“ ,  čo môže takýto  

p roduk t  vylúč i ť  z  ochrany pros t redníctvom paten tového práva.   

 Obmedzenie  však  má eš te  jednu pre  nás  veľmi  dô lež i tú  p rak t i ckú 

výn imku,  tu  je  to t iž  dô lež i té  dodať  rozd ie l  medz i  samotnými  spôsobmi  

l i ečenia  (č i  už  fo rmou terapie  a lebo ch i ru rg ie)  a  d iagnos t i ky a  

výrobkami ,  na jmä lá tkami  a lebo zmesami  na využ i t ie  pr i  l i ečbe a lebo 

d iagnost ike  môže byť  veľmi  tenký,  i  keď  sa  to  na prvý pohľad nemusí  

                                                 
30 M IT N O V ET S K I ,  O . ,  N I C O L ,  D . :  A r e  p a t en ts  f o r  m e th o d s  o f  me d ica l  t r e a t m en t  
c o n t r a ry  t o  t h e  o r d re  p u b l i c  a n d  m o ra l i t y  o r  “ g en e ra l l y  i n co n v en ien t ” ?,  I n :  J o u r n a l  
o f  M ed ic a l  E t h i c s ,  Roč .  3 0 ,  č .  1 0 ,  2 0 0 4 ,  s .  4 7 0 -4 7 5  
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zdať .  Naprík lad  do te la  voperované ( i  p roces  zásahu do ľudského te la 

byť  teore t i cky akceptovateľný31)  te leso,  k to ré  uvoľňuje  do  te la  l i eč i vú 

lá tku  môže byť  teore t i cky vylúčené  z  paten tovateľnost i ,  ak s leduje 

lekárom stanovený terapeut ický rozp is  p r í jmu l ieč i ve j  lá tky.32 Na druhú 

s t ranu,  ak lá tka  je  i  bez  takéhoto  terapeut ického spo lupôsobenia  so 

zar iadením samotná spôsob i lá  mať  l i eč i vé  úč inky a  nemusí  t vor iť  takúto 

metódu (a  je j  využ i t ie  s  takýmto  zar iadením malo  za ú lohu len) ,  je j  

pa tentovan iu nesto j í  n ič  v  ceste .  

Pre  mnohých teore t i kov ,  ten to  zdržanl ivý p r ís tup  nedáva však ,  na jmä 

vo  vzťahu k  tak  s i lne j  podpore voč i  fa rmaceut ickému pr iemys lu  a  p r i  

nas tavení  rozumných l im i tov,  p r í l iš  veľa zmys lu .33 Možno naráža na 

n iekedy až  absurdné obchádzan ia  formuláciami  patentových ž iados t í .   

Napr ík lad  použ i t ie  l i eč i va  v  urč i t e j  l i ekove j  fo rme bolo  považované ako 

terapeut ická metóda a  teda vylúčená,  a le  keď  sa doda l i  s lová 

„p r ip ravené na použ i t ie “  v  take j to  metóde,  nás ledne bo la  takáto 

patentová ž iadosť  akceptovaná.34   

 Keďže česká právna úprava vylúč i l a  bod ohľadne l iečebných  

a  d iagnos t i ckých  metód v  rámci  §4 českého paten tového zákona ako  n ie 

vôbec považované za vyná lezy,  v  česke j  p rávne j  úprave sú  „Výluk y 

z  patentovateľnos t i “  len  dve.  Konkrétne „vyná lezy,  k to rých  obchodné 

využ ívanie  by bo lo  v  rozpore  s  vere jným por iadkom alebo s  dobrými  

mravmi . “  Podľa zákona „samotný zákaz  využ ívania  vyná lezu  zákonom sa 

nepovažuje  za  rozpor  s  vere jným por iadkom a lebo s  dobrými  mravmi  v  

zmys le  tohto  ustanovenia“  Táto  výn imka sa veľmi úzko t ýka nášho 

predmetu  v  d ruhej  čas t i  p ráce s i  ju  zana l yzu jeme.  

                                                 
31 Zatiaľ čo v oblasti terapie je dôležité rozdelenie na zásahy ktoré sú liečením a ktoré sú kozmetikou na to či 
takýto zásah môže byť v Európe chránený patentom, v prípade chirurgie záleží v určitom zmysle slova od 
invazívnosti ale i cieľa, kam patrí ochrana „života, zdravia a „pohody“ (operácia na prsných implantátov je 
považovaná napríklad vzhľadom na závažnosť zásahu za nepatentovateľnú) . Diagnostika je úplne mimo tohto 
delenia a viac sa prihliada na naplnenie štvor-bodovej schémy, základných krokov diagnostiky a rovnako či ide 
iba o čiastočné výsledky alebo o výsledok vedúci k terapii.  
32 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0245/87 
Flow Measurement  (Durchflußmessung)/SIEMENS 
33 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  2 3 8  
34 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.90 
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 Druhou výlukou sú  patenty „odrôd  ras t l ín35 a  p lemien zv ierat36 

(ne jde však  len  o  výluku  paten tov  v  zmys le  paten tovan ia nových odrôd  

a lebo p lemien,  a le  obmedzen ie je  nasmerované a j  p rot i  vyná lezom, k to ré 

by sa č i s to  t ýka l i  l en  jedne j  odrody a lebo jedného p lemena37) 38 a  v  

podsta te  b io log ické spôsoby39 vytváran ia  ras t l ín  a lebo zv iera t  ( „p roces 

musí  byť  posúdený na báze podstat y v yná lezu,  so  vzat ím mieru 

ce lkového ľudského vp lyvu  na samotný proces  a  rovnako mieru  takéhoto 

vp lyvu  na ce lkový výs ledok . “40) .  Dodajme eš te,  že  pos ledné spomenuté 

us tanovenie  sa  nevzťahuje  na tak to z ískané mik robio log ické postupy 

a lebo výrobky (p rodukty) .41 Za takéto výrobky (p roduk ty)  sa  považujú 

„p roduk ty,  k to ré  bo l i  vyrobené a lebo modi f i kované mikroorgan izmami  

a lebo mik roorganizmy ako také ( teda i  p roduk ty genet ického 

inž in iers tva) . “42  

 Napr iek  tomu i  keby bo l i  použ i té  len  „mik robio log ické pos tupy“  na 

vytvoren ie  nove j  ras t l iny a lebo nového p lemena,  takýto  vyná lez  by nebo l  

patentovateľným vzhľadom na to ,  že  by i š lo  o  výluku  novo vytvoreného 

p lemena a lebo odrody.  Spoločne s  l i ečebnými  a  d iagnos t i ckými  

metódami  tým v las tne napĺňa presne s tanovené predpok lady na „Výluku  

z  patentovateľnos t i “  s tanovenú Európskym paten tovým úradom.  

 To ,  čo je  považované za rozpor  s  vere jným por iadkom a lebo s  

dobrými  mravmi  def inu je  s lovenská a le  i  česká právna úprava prakt i cky 

rovnako s  dodatkom,  že  obe v  rozd ie lnych  zákonoch.  Zat iaľ  čo 

s lovenský zákonodarca zvol i l  od l i šný pr ís tup  a  p r idal  b io techno log ickú 

problemat iku  do novo prepracovaného patentového zákona,  česká právna 

                                                 
35 Známe sú vylúčenia patentov geneticky modifikovaných rastlín (napríklad za účelom odolnosti voči škodcom 
alebo vytvorením rastlín so špeciálnymi vlastnosťami) práve z dôvodov, že vznikla nová rastlina.  
36 Upravené osobitou národnou právnou úpravou špecificky pre odrody rastlín a pre plemená zvierat a rovnako 
Medzinárodný dohovor o ochrane nových odrôd rastlín. 
37 Pretože tým „zdokonalením“ alebo zmenou by bola naplnená právna fikcia existencie úplne nového plemena 
alebo odrody. 
38 Ktorých patentovanie je však možné napríklad v USA alebo v Japonsku. 
39 „Spôsob vytvárania rastlín alebo živočíchov je v podstate biologický, ak pozostáva výlučne z prirodzených 
javov, ako sú kríženie a selekcia.“ Smernica 98/44/ES  o právnej ochrane biotechnologických vynálezov 
40 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0320/87 
Hybrid plants/ Lubrizol  
41 Pričom pod "mikrobiologickým spôsobom" sa rozumie akýkoľvek spôsob používajúci alebo uskutočnený na 
mikrobiologickom materiáli alebo spôsob, výsledkom ktorého je mikrobiologický materiál. Smernica 98/44/ES  
o právnej ochrane biotechnologických vynálezov. 
42 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  4 5 1  
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úprava naopak využ íva na zadef inovan ie  i  toh to  bodu vzťahujúceho sa 

k  b io technológ iám a i ch  paten tovateľnos t i  zákon č .  206 /2000 Sb.  o  

ochraně  b io techno log ických  vyná lezů .   

 Za spomenutý rozpor  sa  teda demonšt ra t ívne považu jú  „a)  spôsoby 

k lonovania  ľudských jed incov ,  b)  spôsoby úpravy gene t ickej  ident i t y 

zárodočnej  l ín ie  ľudských jed incov ,  c )  využ i t ie  ľudského embrya43 na 

p r iemyse lné a lebo obchodné účely44 ( „Č l ánok 6  ods.  2  p ísm.  c )  smern ice 

98 /44  vyluču je  z  patentovateľnos t i  vyná lez ,  p r i  k torom technická 

in fo rmác ia,  k to rá je  p redmetom paten tove j  p r ih lášky,  vyžadu je  

p redchádzajúce zn ičen ie  ľudských embryí  a lebo i ch  využ ívanie  ako 

východ iskového mater iá lu  bez  ohľadu na to ,  v  akom š tád iu  k  n im 

dochádza,  a  to  a j  keď  pop is  technickej  in fo rmác ie ,  k to rá je  p redmetom 

patentového nároku,  neuvádza využ ívan ie  ľudských embryí “45)  a  pod 

p ísmenom d)  spôsoby úpravy genet icke j  ident i t y zv iera t ,  k to ré  zv iera tám 

môžu spôsobiť  u t rpen ie ,  p r ičom nemajú  pods tatný med ic ínsky úž i tok  p re 

ľudí  a lebo zv iera tá  a  an i  na  zv ieratá ,  k to ré sú výs ledkom takýchto 

spôsobov. “46 

 Úprava v  S lovenske j  repub l i ke je  t rošku od l i šnejš ia  od  pr ís tupu 

koncepcie  Európskeho patentového dohovoru ,  hoc i  ju  nas ledu je ,  okrem 

iného rozdeľovan ia bodov  (v  podsta te  t ých  i s t ých) ,  je  p r idaný ďalš í  bod 

k to rý z  patentovateľnos t i  vyluču je  „vyná lezy,  k to ré  sa  týka jú  ľudského 

te la  v  rôznych š tád iách  vzn iku  č i  vývo ja ,  a lebo sa t ýka jú  len ob javenia 

n iekto rého z  p rvkov  ľudského te la  v rá tane sekvencie  a lebo č i as tkovej  

sekvencie  génu s  výn imkou prvku  izo lovaného z  ľudského te la  a lebo 

inak  vyrobeného techn ickým spôsobom vrátane sekvencie  a lebo 

č i as tkovej  sekvencie  génu i  v  p r ípade,  ak  š t ruktú ra  takého prvku je 

ident i cká so  š t ruk túrou  pr i rodzene ex is tu júceho prvku . “  Tu  osobne v id ím 

                                                 
43 "Ľudské embryo" predstavuje každé ľudské vajíčko od štádia oplodnenia, každé neoplodnené ľudské vajíčko, 
do ktorého bolo implantované bunkové jadro zo zrelej ľudskej bunky, a každé neoplodnené ľudské vajíčko, 
ktoré bolo partenogenézou stimulované k deleniu a ďalšiemu vývoju. Vnútroštátnemu súdu prislúcha so 
zreteľom na vývoj vedy určiť, či kmeňová bunka získaná z ľudského embrya v štádiu blastocysty predstavuje 
"ľudské embryo." (C-34/10) 
44 Vylúčenie z patentovateľnosti týkajúce sa využívania ľudských embryí na priemyselné alebo obchodné účely 
zahŕňa aj využívanie na účely vedeckého výskumu, pričom len využívanie na terapeutické alebo diagnostické 
účely uplatňované na ľudských embryách a pre ne užitočné môže byť predmetom patentu. (C-34/10) 
45 Rozhodnutie  Súdneho dvora C-34/10 vo veci Oliver Brűstle v. Greenpeace e.V.  
46 Transponované zo smernice 98/44/ES o právnej ochrane biotechnologických vynálezov, Článok 6, odsek 2 
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odkaz  na č l ánok  29 Vykonávac ieho predp isu  k  Európskemu paten tovému 

dohovoru,  konkré tne odsek  1  a 3  (k to rý jasne dáva na javo,  že  bez 

pr iemyse lného vymedzenia  ne jde o  vyná lez ) ,  p r ičom však  tento hoci  

takéto  patentovan ie  vyluču je ,  nepr idáva i ch  pod „Výluku 

z  patentovateľnos t i . “   

 Skôr  tu  by som v ide l ,  v  p r ípade odseku 1  výluku  spod 

subsumovateľné objavov týka júc ich  sa ľudského te la  pod nemožnosťou 

zaradenia  len  ob javov  pod def in íc iu  vyná lezu .  Teda osobne by som cez 

tú to  možnosť  nevytvára l  nový bod „Výluky z  patentovateľnost i . “  Hoci  

u rč i t e  je  tak  dô lež i t ým,  že  s i  zas lúž i  každopádne spomenúť  na  osobi tom 

mieste .  
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1.1 PRÁVNA OCHRANA FORMOU PATENTU 

Keďže paten t  je  v  ob last i  vyná lezov  a  neskôr  s i  ukážeme a j  p rečo,  

na jčaste jš ie  využ ívaným pros t r iedkom ochrany práv  vyná lezov,  

rozober ieme ho t rochu v iac  do  hĺbky ako  os tatné modely.   

 N iek to r í  p rávny au tor i  považujú po jmy paten tové právo  a  p rávo  

vyná lezcovské za po jmy rovnocenné47.  Domnievam sa však  osobne,   že 

takýto  názor  n ie  je  správny.  Patentové právo  by malo  byť  po jmom 

užš ím,  vzhľadom na to ,  že  p redmet  spĺňajúc i  zákonné k r i té r iá  na 

označen ie po jmom vyná lez  môže byť  p rávne chránený a j  pa tentovým 

právom,  a le  rovnako i  inými  fo rmami  p rávne j  ochrany ako  s i  ukážeme 

ďale j  v  te j to  čast i  p ráce a  rovnako š i rš í  zmyse l  je  ochrana vyná lezu  eš te 

p red  ude len ím samotného paten tu  a  rovnako urč i t é  morá lne právo 

v iažuce sa k  vyná lezu i  po vypršaní  p la tnost i  patentu .  Napr ík lad  n ie len 

Európsky paten tový dohovor  pozná špec i f i cké (hoc i  min imálne)  

p rost r iedky ochrany i  p red  samotným z ískaním patentu .48  

 I  keď  mus íme byť  opat rný a  použ ívať  po jem vyná lez  len  na 

technické r iešen ia,  k to ré  spĺ ňajú  k r i té r iá  paten tovateľnos t i ,  t i e to  iné  

fo rmy ochrany sú  to t iž  čas to použ i teľné i  na  technické r iešenia ,  k to ré 

nenapĺňajú  k r i té r ia  patentovateľnos t i  v  p lnom rozsahu.   

 Iný au tor  napr ík lad  roz l išu je  ob jek t ívne a  sub jektívne patentové 

právo ,  p r ičom to ob jek t ívne patentové právo roz l i šu je  na pojem 

„v  užšom zmys le“  ( t ýka júce sa č i s to  len  patentov)  a  „v  š i ršom zmys le“  

s lova (dodaním k  paten tovému právu tzv.  úž i tkového vzoru) .  Sám však 

pr iznáva malý nedos tatok te j to  teór ie  vzhľadom na to ,  že výs ledkom 

konania  o  úž i tkovom vzore  n ie  je  paten t ,  a le  len  osvedčen ie  o  zápise.  

Hovor í ,  že teoret i cky i ch  spá ja len to ,  že  ide  o  technické r iešenie .   

 Navyše dodám,  ak  výs ledok  duševnej  t vor i ve j  č innos t i  spĺ ňa nároky 

na patent  a  vyná lezca ho  nechce patentovať ,  chce len  rých le jš iu  

a  lacnejš iu  var ian tu,  môže s iahnuť  po  úž i tkovom vzore,  naopak  však  n ie .  

Úž i tkový vzor  má obvyk le  n ižš ie nároky na reg is t ráciu  a  navyše 

v  medz inárodnom ponímaní  je  n ie  úp lne,  p redovšetkým v  anglosaských  

                                                 
47 LA Z Í K O V Á,  J . :  Zá k l a d y  p rá va  d u š e vn éh o  v la s t n í c t va ,  B ra t i s l a v a :  I u r a  Ed i t i o n ,  
2 0 1 2 ,  3 0 2  s . ,  I SB N :  9 7 8 -8 0 -8 0 7 8 -4 7 6 -8 ,  s .  1 0 1  
48 Napríklad článok 61 Európskeho patentového dohovoru a konanie viažuce sa k tomuto dohovoru. 
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k ra j inách rozší rený.  Pre to  by som ich  oba nesubsumoval  pod po jem 

patentové právo.  Vyná lez  považu je za  predmet  paten tového práva 

a  vyhýba sa po jmu „vyná lezcovské právo . “ 49   

 Naš ie l  som i  t re t í  názorový prúd .  Ďalš í  au tor  použ íva len  po jem 

vyná lezcovské právo  a  vyhýba sa po jmu patentové právo ,  narába len 

s  po jmom paten t ,  v  zmys le  rozhodnut ia ú radu.50   

 Pod po jmom patent ,  sa  rozumie „d ruh pr iemyse lno-právne j  ochrany 

ude lenej  na vyná lezy,  vďaka k to re j  maj i teľ  pa tentu  z íska ter i to r iá lne a 

časovo vymedzený monopo l  na komerčné využ ívanie  vyná lezu  a 

spoločnosť  z ískava cenný zdro j  technických  in fo rmác i í  po t rebných na  

zabezpečen ie  ďalš ieho technického pokroku. “51   

 Patenty v  Európe sa môžu t ýkať  i ba  jedného vyná lezu  a lebo skup in y 

vyná lezov  navzá jom spo jených tak ,  že  tvor ia  jed inú  všeobecnú 

vyná lezcovskú myš l ienku.  

 Rovnako môžeme uv iesť ,  že  „patent  je  ochranný dokument ,  k to rým 

dáva š tát  výlučné právo  jeho maj i teľov i  na využ ívanie  vyná lezu  počas 

urč i t ého  časového obdob ia . “52 Sem pat r í  napr ík lad  výroba patentovaných 

výrobkov ,  p rávo  maj i teľa patentu  uv iesť ,  č i  neuv iesť  vec  na daný t rh  

(ako  neskôr  uv id íme s  u rč i t ými  zákonom danými  l imi tmi ) .  Patent  je  

rovnako a j  samotná „vere jná l is t ina ,  vydaná“  au tor itou  na to  zákonom 

určenou,53 „ k to rým sa preukazu je maje tkové právo  maj i teľa patentu 

a  rovnako vyjadru je vyšš ie  vymedzené obmedzen ia. “54  

 Dohoda o  obchodných aspek toch  práv  duševného v lastníc tva,  

s  u rč i t ými  výn imkami ,  s  k to rými  sa budeme ešte  zaoberať ,  hovor í  

v  č l ánku 27,  že  paten ty možno udel iť  na  akékoľvek  vyná lezy bez  ohľadu 

                                                 
49 Ján Švidroň in:  L AZ ÁR ,  J . :  Obč i a n s k e  p r á vo  h mo tn é  2 ( Zá v ä z ko v é  p ráv o ,  P r á vo  
d u š e v n é h o  v l a s t n í c t v a ) ,  B ra t i s l a v a :  I u r a  Ed i t i o n ,  20 0 6 ,  5 9 8 s . , I SB N :  8 0 -8 0 7 8 -0 8 4 -6  
50 M U R ÍŇ ,  P . :  P r i e my s e ln é  p rá va  a  p rá vo  vy šľa ch t i t eľo v ,  B r a t i s l a v a :  Ep o s ,  2 0 0 4 ,  
6 0 7  s . ,  I SB N:  8 0 -8 0 5 7 -6 1 9 -X  
51 ÚPVSR: FAQ - Patenty, Október 2 0 0 9  ( c i t . 8 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  Do s t u p n é  n a  i n t e r n et e :  
http://www.indprop.gov.sk/?faq-patenty 
52 K U C K A,  Ľ . ,  ST U C H L Í K ,  S . ,  T U RŇA,  J . :  P r í r u čka  p í sa n ia  p a t en t o v e j  p r i h lá š k y  
v o  v ed á ch  o  ž i v e j  p r í ro d e  a  b io t ec h n o lo ó g ia c h ,  B ra t i s l a v a :  C e n t r u m v e d e c k o -
t e c h n i c k ýc h  i n f o r má c i i  v  S R ,  2 0 0 9 ,  9 6  s . ,  I SB N :  9 7 8-8 0 -8 9 3 5 4 -0 1 -6 ,  s . 9  
53 Napríklad v SR v zákone 435/2001 (patentový zákon) je to § 4 „Na vynálezy, ktoré spĺňajú podmienky 
ustanovené týmto zákonom, udeľuje Úrad priemyselného vlastníctva Slovenskej republiky (ďalej len "úrad") 
patenty.“ 
54 LA Z Í K O V Á,  J . :  Zá k l a d y  p rá va  d u š e vn éh o  v la s t n í c t va ,  B ra t i s l a v a :  I u r a  Ed i t i o n ,  
2 0 1 2 ,  3 0 2  s . ,  I SB N :  9 7 8 -8 0 -8 0 7 8 -4 7 6 -8 ,  s .  1 0 1  
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na to ,  č i  i de  o  výrobky a lebo výrobné pos tupy vo  všetkých  ob las t iach 

techniky,  za  p redpok ladu,  že  sú  nové,  obsahujú  tvorivú  č i nnosť  a  sú 

pr iemyse lne využ i teľné.  

  Vzhľadom na to  čo bolo  povedané o  povahe patentov v  ob last i  

fa rmác ie  a  b io techno lóg i i ,  návra tnosť  v  te j to  ob las t i  j e  čas to  z ískavaná 

práve š i rokou mierou  rozš i rovan ia  t rhov ,  č i  už  vo  svo je j  v lastnej  réž i i  

a lebo fo rmou up latnen ia  l i cenc i í  vzhľadom na vysoké vstupné nák lady 

na jmä v  ob las t i  výskumu a vývo ja .   

 A  keďže,  ako  sme spomenul i  pa tentové právo  je  s i lne  ter ito r iá lnym 

právom,  poz r ieme sa teraz  v  s t ručnos t i   n ie len  na právnu ochranu 

patentov na národne j  ú rovni ,  k to rá v las tne je  v  čase p ísan ia  te j to  p ráce 

s tá le  jed inou reálnou ochranou,  na k to re j  sú  osta tné reg ioná lne a lebo 

nadnárodné modely len  nads tavené a  obvyk le  len  veľmi  nevýrazne 

prekraču júce národné práva.      

 V  rámci  ob last i  Európskeho ekonomického pr ies to ru ,55 môžeme 

hovor iť  o  dvoch aktuá lnych  fo rmách patentovej  ochrany (p r ičom jedna 

z  n ich  je  len  nadstavbou národne j  úpravy a  hoc i  umožňu je  udeľovať  

j eden patent ,  tento  je  v lastne len  súborom národných práv) ,  t rete j  

v  p r íp ravnom štád iu  (k to rá  hoci  bude reg ioná lnym paten tovým právom, 

bude mať  reálnu právnu subjekt i v i tu  nezávis lú  od  ex is tenc ie národných 

práv)  a  navyše š tv r tom doplnkovom model i ,  avšak  bez práva reá lneho 

vytvoren ia  osobi tného paten tu  a  samotného práva na vydávan ie  patentov,  

k to re j  význam spoč í va  len  v  z jednodušení  z ískania  komplexnej  sústavy 

patentových práv  takmer  na celom svete  (p r ípadne vo vybranom súbore 

k ra j ín )  a  navyše doda jme len v  poč i a točnej  fáze reg is t rác ie  patentu.56  

 

 

                                                 
55 Zámerne som nepoužil pojem Európskeho združenia voľného obchodu, kde sa Švajčiarsko, hoci pristúpilo 
k Európskemu patentovému dohovoru, nepridalo k jednotnému modelu autorizácie liečiv a obdobných 
produktov ako zvyšok členov, tvoriacich Európsky hospodársky priestor a zároveň v oblasti patentového práva 
vyčerpanie patentových práv v oblasti liečiv má národný charakter (hoci  už iba s dvoma ďalšími výnimkami aj 
Švajčiarsko ináč akceptuje vyčerpanie patentových práv v priestore Európskeho združenia voľného obchodu). 
56 K 6.2. 2013 bolo týchto štátov 146.  WIPO: PCT Resources, 2013, (cit. 6.2.2013), Do s t up n é  n a  
i n t e r n e t e :  http://www.wipo.int/pct/en/ 
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1.1.1 Národná úroveň  patentovej  ochrany 

 Patentové národné zákonodarstvo k ra j ín  akými  sú  Česká 

a  S lovenská repub l i ka  s leduje  n iekoľko medz inárodných zmlúv,  k to ré 

s tanovujú  u rč i t é  š tandardné min imá.  Pr imárnym je  Par ížsky dohovor  na 

ochranu pr iemyse lného v las tn íctva ,  rovnako i  Dohovor  o  obchodných 

aspektoch  práv  duševného v las tníctva .  Rovnako svoju ú lohu zohráva 

pr i s túpen ie k  Európskemu patentovému dohovoru  a  p r is túpen ie  k  Zmluve 

o  patentove j  spoluprác i .  T ie to  dokumenty fo rmujú  spoločne so  snahami  

Európske j  ún ie  p rávnu úpravu k ra j ín  Európskej  ún ie ako  urč i t ého 

š tandardu.   

 P ráva k ra j ín  Európskej  ún ie  sa  špec i f i cky p r í l i š  neod l išu jú  od  

v  úvodnej  čast i  nač r tnutého farmaceut ického a  b io techno log ického 

rámca v  zmys le  snáh Svetovej  o rganizácie  duševného v lastníc tva  na 

jednej  s t rane na max imálne možné z jednocovanie  p rávnych úprav  

v  ob last i  pa tentov a le  rovnako i  v  zmys le  budovan ia jednotného t rhu  

Európske j  ún ie,  k to rý by p rak t i cky bez  uni f i kác ie  vo  svoje j  podsta te 

nemoho l  fungovať  a  ako  uv id íme neskôr  chýba júc i  un i f i kovaný rámec  

spôsobuje  značné prob lémy na jmä v ob las t i  vymáhan ia  paten tových práv .   

 Vo  svo je j  p rác i  som pôvodne mal  v  zámere pracovať  i  s  p rávnou 

úpravou predpisov  t ýka júc ich  sa os ta tných  š tá tov  považovaných  

spoločne s  Českou republ i kou57 a  S lovenskou repub l i kou58 za  geogra f i cký 

reg ión  s t redne j  Európy a  to  Poľskou republ ikou59,  Maďarskom60 

a  Repub l i kou  S lov insko61,  no  h lbš ie  š túd ium neukáza lo  ž iadne 

výrazne jš ie rozdie ly.   

 Ako  sme s i  vysvet l i l i  d robný rozd ie l  medz i  k las i f ikác iou  výluk y 

metód  l iečby a  d iagnos t iky v  rámci  n ie len českej  a  s lovenskej  úpravy 

v  p rax i  ten to  rozdie l  nerobí  reá lne rozd ie l y.  P r imárne som sa teda 

zameral  na t ie to  dve k ra j iny,  kde s i  môžem byť  i s t ý,  že  p racujeme 

                                                 
57 Primárne upravené v zákone č. 527/1990 Sb., o vynálezech a zlepšovacích návrzích, v platném znění. 
58 Zákon č. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkových ochranných osvedčeniach a o zmene a doplnení niektorých 
zákonov (patentový zákon) v znení neskorších predpisov. 
59 Ustawa z dnia 30. czerwca 2000 r. prawo własności przemysłowej (Použitá verzia preložená do anglického 
jazyka: Act of 30 June 2000 on industrial property law ) 
60 1995. Évi XXXIII. tὅrvény a találmáyok szabadalmi Oltalmáról (Použitá verzia preložená do jazyka 
anglického: Act XXXIII of 1995 on the protection of inventions by patents as last amended by Act CXLVIII of 
2010) 
61 Zakon o industrijski lastnini (2006) (Použitá verzia preložená do anglického jazyka) 
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z  pôvodnými  dokumentmi  a  n ie  iba  prek ladmi .  Musím však  povedať ,  že 

reg ión  ako  ce lok zaostáva za výskumom a vývo jom (hoc i  urč i t é  

č i as tkové výs ledky bo l i  dos iahnuté)  v  te j to  ob las t i  a  je  to  každopádne na 

škodu veci .  

 Patentová ochrana je  s t r i k tne ter i to r iá lna i  napr iek  tomu,  že 

jednotný t rh  Európskej  ún ie č i  g lobal izovaná svetová ekonomika 

uľahču jú  pohyb produktov ,  rozší renosť  p roduktu  a  jeho ochrana sú  dve 

rozd ie lne vec i  a  pre to  pok iaľ  napr ík lad ,  čo je  bežné,  n ie  je  p rodukt  

chránený.  

 P redovšetkým sa táto  p roblemat ika  týka l ieč i v .  Napr ík lad  

v  k ra j inách s  po tenc iá lom vyrábať  gener ické verz ie ,  známe sú  ind ické č i  

č ínske dos lova „napodobeniny“  p redávané v  t ret ích k ra j inách bez 

súhlasu,  kde však  drž i teľ  oprávnen ia nemôže reálne n ič  rob iť ,  pok iaľ  

v  t ých to  k ra j inách n ie  je  p roduk t  rovnako chránený. Známe sú  kauzy,  

kedy pok iaľ  t i e to  p roduk ty n ie  sú  chránene paten tom an i  v  k ra jine 

výroby an i  v  k ra j ine  odbytu ,  reá lne môžu dokonca legá lne byť  d ržané 

v  bezcolných  zónach k ra j ín ,  č i  dokonca môže byť  p repravovaným cez  

územie,  kde už  produkty chránené sú .    

 Patent  a  jeho  nálež i tost i  sme s i  vymedz i l i  vyšš ie . Dô lež i tou 

súčasťou je  tzv .  konanie  o  „patentových pr ih láškach,“62 k to ré  s i  tu  

zhrn ieme a  pokús ime sa vys t ihnúť  na jdô lež i te jš ie čas t i .   

 P rávo na r iešen ie v rá tane práva podať  p r ih lášku má pôvodca 

vyná lezu ,  teda osoba (p r ípadne i  v iac  osôb) ,  k to rá  vytvor i la  vyná lez  

v lastnou tvor ivou  č i nnosťou.  Ak  pôvodca vytvor i l  vyná lez  v  rámci  

p lnenia  ú loh  z  p racovnoprávneho vzťahu a lebo iného obdobného vzťahu,  

p rávo  na r iešen ie  p rechádza na zamestnávateľa,  ak  sa  nedohod lo inak .  

Morá lne právo  v  podobe pôvodcovs tva však  zostáva t ýmto  nedotknuté .    

 Konanie  o  p r ih láške sa zač ína  v  p r ís lušnom patentovom národnom 

úrade (d robné rozd ie ly vzn ika jú  p r i  e lek t ron ickom alebo poštovom 

podaní ) .  Podaním okrem zač i a tku  konan ia  vzn iká  pôvodcov i  tzv .  p rávo 

prednos t i ,  k to ré  je  dô lež i té z  pohľadu posudzovan ia novos t i  technického 

                                                 
62 K U C K A,  Ľ . ,  ST U C H L Í K ,  S . ,  T U RŇA,  J . :  P r í r u čka  p í sa n ia  p a t en t o v e j  p r i h lá š k y  
v o  v ed á ch  o  ž i v e j  p r í ro d e  a  b io t ec h n o lo ó g ia c h ,  B ra t i s l a v a :  C e n t r u m v e d e c k o -
t e c h n i c k ýc h  i n f o r má c i i  v  S R ,  2 0 0 9 ,  9 6  s . ,  I SB N :  9 7 8-8 0 -8 9 3 5 4 -0 1 -6 ,  s . 1 0  
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r iešenia ,  n ik  iný už  teoret i cky nemôže podať  rovnakú patentovú 

pr ih lášku ,  k to rá  by bo la  považovaná za novú.  Rovnako doda jme,  že 

obvyk le  ak  p r ih lasovateľ  p red  podaním patentovej  p r ih lášky poda l  

p r ih lášku  úž i tkového vzoru  so  zhodným predmetom,  môže pr i  podaní  

p r ih lášky požadovať  p r iznan ie  dátumu podan ia,  p r ípadne a j  p rávo 

prednos t i  z  te j to  p r ih lášky (za  predpok ladu,  že  takáto  ochrana fungu je) .   

Rovnako ten to  dátum je  dô lež i t ý s  ohľadom na pr ípadné neskorš ie 

rozš í ren ie  svo je j  pa ten tove j  ochrany i  do  iných  k raj ín ,  ak  samozrejme 

nedô jde k  ž iadost i  ihneď  (do  12  mesiacov  v  zmys le  Par ížskeho dohovoru 

na ochranu pr iemyse lného v lastn íctva63) .   

 Ak  p r ih láška n ie zas tavená eš te  v  rámci  p r ieskumu podan ia 

(kont ro la  úp lnos t i  podania  z  fo rmálne j  s t rany) ,  následne je  p r ih láška 

podrobená predbežnému pr ieskumu.  C ieľom tohto  k roku  je vylúč i ť  

z javne nepatentovateľné pr ih lášky,  teda pr imárne posúdiť  č i  sa  nejedná 

o  techn ické r iešenia ,  k to ré  n ie  sú  považované za vyná lezy a lebo ne jde 

o  p redmety vylúčené z  patentovateľnos t i .  P r ih láška sa teda už  tu  

posudzuje  z  obsahove j  s t ránky.  Rovnako sa hodnot í  č i  techn ické r iešen ie 

je  p r iemyse lne využ i teľné.  Nezanedbateľný ohľad sa ber ie  i  na 

z rozumi teľnosť  op isu.  Rozdie l  je  predovšetkým v  rámci  porovnania  

s  úp lným pr ieskumom,  tu  sa  neposudzu je  s tav  techniky.  Ak  pr ih láška 

n ie  je  zamietnutá ,  konan ie  n ie je  zastavené a lebo že pr ih láška sa 

považuje  za  nepodanú,  je  pr ih láška postúpená na zvere jnenie  (do  18  

mes iacov  od  vzniku  práva prednos t i ,  obvyk le  vo  ves tníku  národného 

úradu (na pr ieskum je  vyhradených obvyk le  16  mes iacov)64) .   

 Nas ledu je  úp lný p r ieskum.  Na ž iadosť  p r ih lasovateľa,  t rete j  osoby 

a lebo z  ú radnej  moc i  ú rad  bez  zbytočného odk ladu vykoná úp lný 

p r ieskum pr ih lášky,  v  k to rom z isťuje ,  č i  p r ih láška spĺ ňa podmienky na 

ude len ie   paten tu   us tanovené  t ýmto   zákonom.  Nás ledne ak  sa i  po 

úp lnom pr ieskume ukáže,  že  predmet  p r ih lášky spĺ ňa us tanovené 

podmienky a  p r ih lasovateľ  zapla t í  pr ís lušný správny popla tok ,  ú rad  

ude l í  p r ih lasovateľov i  patent .  Nás ledne sa pr ih lasovateľ  s táva maj i teľom 

                                                 
63 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.28 
64 Za určitých okolností môže byť prihláška zverejnená i skôr. Najskôr však 12 mesiacov od dátumu vzniku 
práva prednosti. 
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patentu .  Úrad  vydá maj i teľovi  paten tu  paten tovú  l is t inu .  Udelen ie  

patentu  sa  oznámi  vo  vestn íku  národného úradu pr ís lušného konať  vo 

vec i .   

Maj i teľ  pa ten tu  má výlučné právo  využ ívať  vyná lez ,  poskytnúť  súh las 

na využ ívanie  vyná lezu ,  p rev iesť  paten t  na inú  osobu a lebo z r iad iť  k  

patentu  zá ložné právo .  Maj i teľ  patentu  sa  môže vzdať  pa ten tu .   Paten t  

po  smrt i  f yz ickej  osoby a lebo zán iku  právnicke j  osoby (k to rá  môže byť  

maj i teľom,  od l išne od  r ieš i teľa techn ického r iešenia) ,  k torá  je  

maj i teľom prechádza na právnych nás tupcov .   

 Za zmienku s to j í  p r i  národných úpravách patentov  rovnako i  tzv .  

inš t i tú t  tzv .  nútených l i cenc i í  ( „ compulsory l i censing“ ) .   

 Samotná problemat ika  je  upravená v  Par ížskom dohovore  na 

ochranu pr iemys lového v las tn íctva  v  č l ánku  5 ,  kde sa je j  ex is tencia 

odôvodňu je  „aby zabrán i la  zneužívan ie ,  k to ré  by moh lo  z  výkonu 

výlučného práva výrobného a lebo obchodného závodu udeleného 

patentom vz ísť  napr .  jeho  neuž ívaním.“    

 Dohoda o  obchodných aspek toch  práv  duševného v lastníc tva 

výs lovne pojem nútené l i cencie  vo vzťahu k  patentom nepoužíva,  no 

dáva urč i t ý p rávny rámec take j to  úprave prost redníc tvom č l ánku  31.  

Napr ík lad  dáva najavo ,  že  n ie  je  možné všeobecne vylúč i ť  u rč i t é  ob las t i ,  

a le  je  t reba posúdiť  každý pr ípad jednot l i vo.   

 Všeobecne p lat í  takmer  v  cele j  Európe65,  že  takéto  obmedzenia  sa 

vzťahujú  na pr ípady,  kedy v  u rč i tom časovom období  paten t  nebol  

využ i t ý a lebo nebol  využ i t ý v  dosta točnej  m iere  (as i  najpoužívane jš ia 

výluka ce losvetovo) ,  nás ledne ex is tu je dôvod záv is lost i  –  ide  o  p r ípady 

podmienených paten tov ,  ak  d rž i teľ  p rve j  s t rany odmietne vydať  d ruhe j  

s t rane l i cenc iu  bez  k to re j  nebude možné ak t i vovať  vyná lez  ( takéto 

p r ípady sú  značne obvyk lé  v  b io technológ iách)  a  ďale j  je  to  dôvod 

vere jného záujmu,  kam by som osobne zarad i l  a j  dôvody ochrany 

vere jného zdrav ia66 (s t reto l  som sa i  s  jeho  vyňat ím ako špeciá lneho 

                                                 
65 Z I M M E R E N,  E . Z . ,  O V E R W ALLE ,  G . V . ,  A  Pa p e r  T ig e r?  Co m p u l s o r y  L i c en s e  
R e g i m e s  fo r  P u b l i c  H e a l t h  i n  Eu r o p e,  I n :  I n t e r n a t i o n a l  R e v iew  o f  I n t e l l ec t u a l  
P r o p e r t y  a n d  Co mp e t i t i o n  La w,  R oč .  4 1 ,  č .  1 ,  2 0 1 0 .  s .  1 -3 7 
66 Samotná Dohoda o obchodných aspektoch práv duševného vlastníctva v článku 8 hovorí, že „Členovia môžu 
pri príprave alebo pri zmenách národných právnych predpisov prijímať opatrenia, ktoré sú nevyhnutné na 
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dôvodu) ,  k to ré  nás špec iá lne budú zau j ímať .   P ráve len  i  ex is tencia  

take j to  p rávnej  úpravy by mala  vytvárať  u rč i t ý t lak  na maj i teľov 

patentov,  k to rý by inak  nechce l i  zd ieľať  svo je  p ráva,  i  keď  ex is tu je  

i  k r i t i ka takých to  oprávnení  zo  s t rany š tá tu  zasahovať  do  s lobodnej  

súťaže.67 

 Takýto  inš t i tú t  pozná i  paten tové právo  S lovenskej repub l iky a  a j  

p rávo  Českej  repub l i ky.  S lovensky patentový zákon 435/2001 Z.z .  

v  znení  neskorš ích  predpisov  tento  d ruh  l i cenc i í  upravuje  v  §  27  až  28,  

v  Česke j  republ i ke v  zákone o  vyná lezoch a  z lepšovacích  návrhoch,  

uvere jneným pod č í s lom 527/1990 Sb.  v  znení  neskorš ích  predp isov 

o  te j to  p rob lemat ike  po jednáva §  20 .   Obe zákonné úpravy umožňu jú 

takýto  postup  v  p r ípade,  že  vyná lez  n ie  je  na území využ i t ý (a lebo n ie  je  

využ i t ý dos ta točne)  a lebo udelen ie  nú tenej  l i cenc ie  je  v  dô lež i tom 

vere jnom záu jme a  v  u rč i t e j  m iere  i  v  p r ípade takzvaných  záv is l ých  

vyná lezov .  Nútenú l i cenciu  možno udel iť  ako  nevýlučnú l icenc iu .   

 V  S lovenskej  repub l i ke  však  nútenú l i cenciu  udeľuje  súd 

a  v  p r ípade Českej  republ i ky je  to  Úrad pr iemys lového v lastn íctva.  

Maj i teľ  p ráva má v  oboch pr ípadoch nárok  na odpla tu  za  i  tak to 

vys tavenú l i cenciu .68 

 V  Európe bo l  použ i t ý ten to  d ruh obmedzenia  exk luz iv i t y paten tu 

p ráve v  súv is lost i  s  b io techno log ickým vyná lezom súv is iac im s  DNA 

tes tovacou súpravou (paten t  bo l  ude lený,  i  keď  i š lo  o  d iagnos t i ckú 

metódu,  keďže nebo l i  naplnené všetky š t yr i  d iagnost i cké k roky ako  s i  

vysvet l íme neskôr )  a  to  na národne j  ú rovni  vo  Francúzsku,  Be lg icku 

a  Švajč i a rsku.  Odôvodnen ie  tohto k roku  bolo  v  záujme ochrany 

                                                                                                                                                        
ochranu verejného zdravia a výživy obyvateľstva a na podporu verejných záujmov v oblastiach životného 
významu svojho sociálno-ekonomického a technického rozvoja, za predpokladu, že takéto opatrenia sú v súlade 
s ustanoveniami tejto dohody.“  Rovnako tak i Deklarácia z Dohy z roku 2001 hovorí, že Dohoda o obchodných 
aspektoch práva duševného vlastníctva sa má vykladať v zmysle ochrany verejného zdravia.  
67 Z I M M E R E N,  E . Z . ,  OVE R W ALLE ,  G . V . ,  A  Pa p e r  T ig e r?  Co mp u l so r y  L i ce n s e  
R e g i m e s  f o r  Pu b l i c  H ea l th  i n  Eu r o p e,  I n :  I n te r n a t i o n a l  R e v i e w o f  I n t e l l e c t u a l  
P r o p e r t y  a n d  Co mp e t i t i o n  La w,  R oč .  4 1 ,  č .  1 ,  2 0 1 0 .  s .  1 -3 7  
68 Okrem národného využitia nútených licencii, existuje ešte jeden ktorý považujem za dôležitý spomenúť vo 
vzťahu k najmenej rozvinutým krajinám sveta.  Využitie takýchto licencii v tomto prípade sa vyžaduje pre účely 
farmaceutickej pomoci  (vo vzťahu k HIV/AIDS, malária, tuberkulóza) krajinám tzv. tretieho sveta z krajín, 
ktoré dokážu takéto liečivá vyprodukovať a poskytnúť im adekvátnu pomoc. Táto problematika bola riešená 
čiastočne Deklaráciou z Dohy a následnými rokovaniami.   Na základe tohto dokumentu bolo vytvorené 
nariadenie 816/2006/ES o udeľovaní nútených licencií na patenty týkajúce sa výroby farmaceutických výrobkov 
určených na vývoz do krajín s problémami v oblasti verejného zdravia. 
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vere jného zdrav ia .  Iš lo  o  testovacie  DNA sady69 na  u rčovan ie  toho,  č i  

osoba má urč i t ú  sekvenciu  génu (BRC1 a BRC2) ,  k to rý v  p r ípade 

všetkých  os ta tných  ex terných vp l yvov  má predispoz íciu  na vyv inu t ie  sa 

rakov iny ženských pohlavných orgánov  a  p rsníka.   

 P ráve ten to  inš t i tú t  pomáha ako v  tomto  pr ípade k  pre lomen iu  

„z lého mena“ patentov,  často k r i t i kmi  súčasného sys tému.  Na jmä,  ako  sa 

v  tomto  pr ípade ukázalo  bo l  v  tomto  pr ípade min imali zovaný počet  

dobrovoľne ude lených l i cenc i í  spo ločnosťou a  tak v lastne š tátna 

au tor i ta70 pomohla  k  väčše j  dos tupnos t i  a  konkurenci i  p roduk tu .    

 Nútené l i cenc ie bo l i  rovnako v  p r ípade leg is lat ívy Európskej  ún ie 

zavedené do  praxe i  v  p r ípade pomoci  najmenej  rozv inutým kra j inám.71 

Ref lektu je  výs ledky š tv r te j  m in is terske j  kon ferencie  Svetove j  obchodnej  

o rgan izácie  (WTO) z  novembra 2001,  kde bo la  p r i ja tá Deklarác iu  z  Dohy 

o  vere jnom zdraví  k  Dohode o obchodných aspek toch  práv  duševného 

v lastníc tva.  Ich  účelom je  pomoc k ra j inám s  nedos tatočnými  výrobnými  

kapac i tami  na zabezpečenie  vere jného zdrav ia  (a  ochrany predovšetkým 

v  rámci  bo ja  p rot i  chorobám ako je A IDS alebo malária )  p rost redníc tvom 

up latňovania  nútených l i cenc i í  v  š tátoch ,  k to ré  majú  a j  výrobné kapac i ty 

a  a j  duševné v lastníc tvo ,  k to ré  môže výrazne pomôcť  takýmto  k ra j inám. 

Malo  byť  j edným z  v iacerých  r iešení ,  k to ré  mal i  pomôcť  chudobným 

čas t iam sveta  v  rámci  pomoci  podpory vere jného zdravia ,  no  i  to to  

nar iadenie  sa  minulo  svo jmu pr imárnemu úč i nku  a  v  p rax i  nemá pr í l iš  

š i roké up latnenie .  

 

                                                 
69 Zaujímavým čítaním je opozícia tejto patentovej prihlášky na Európskom patentovom úrade EPO Technical 
Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu), T 1213/05 Breast and ovarian 
cancer/UNIVERSITY OF UTAH 
70 Akýmsi opakom tohto inštitútu je väzba štátneho tajomstva a patentov, kde sa vymedzuje (záležiac od štátu  
za akých podmienok, čo a ako bude práve okrem monopolu chránené i ako citlivá informácia odňatá zo oblasti 
verejne prístupných informácii. Často však v praxi ide len zväčša ako napríklad informuje napríklad nemecky 
Patentový a značkový úrad len o vynálezy v oblasti obrany štátu a atómovej energie. Tu by sa teoreticky mohli 
vyskytnúť napríklad biologické zbrane v rámci oblasti biotechnologických vynálezov. K tejto téme sa mi 
nevedeli však vyjadriť ani na českom ani na slovenskom patentovom úrade vo vzťahu k biotechnológiám.  
71 I keď trichotómia definície „dovážajúcich krajín“ alebo teda krajín pre ktorých má byť pomoc určená to 
komplikuje trochu viac, v skratke pomoc je zameraná pre najmenej rozvinuté krajiny. 
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1.1.2 Patent Európskej  únie 

 C ieľom novej  p rávne j  úpravy,72 k to rá  by mala  byť  úč i nnou od  1 .1.  

2014,  vytvára júce j  z  môjho  pohľadu n ie  úp lne konz is tentnú 

„ t ro jv rs tvovú“  paten tovú  š t ruktú ru  v  rámci  Európskej  ún ie  (navyše  bez 

účas t i  Španie lska a Ta l ianska) ,  má byť  p r imárne zn íženie  nák ladov  na 

samotné paten tové pr ih lášky a  to  n ie len  pr ís tupnejšou cenou pre  malé 

a  s t redné podn iky,  a le  rovnako i  pre  nezáv is lých  č i  un iverz i tných  

výskumníkov ,  p redovšetkým z  k ra j ín  Európske j  ún ie  a rovnako sprav iť  

EÚ lákave jšou pre  účely reg is t rác ie  z  iných  k ra j ín  sveta,  najmä 

vzhľadom na fak t ,  že  Európa je  v  tomto  momente  považovaný za jednu 

z  na jd rahších  reg iónov  na svete  čo do  nák ladov  na patentovan ie.   

 Nák lady úmerne ras tu  s   tzv .  va l idáciou  paten tu ,  teda dodatočným 

národným prek ladom ind iv iduálne vymedzených  paten tových 

dokumentov,  k to rú  je  t reba vykonať  obvyk le  (národné úpravy sa tu  môžu 

l íš iť )  do 3  mesiacov  od pub l i kác ie uznan ia paten tu (č i  iného právne 

re levantného fak tu t ýka júceho sa paten tu)  v  Európskom paten tovom 

ves tn íku  (European Patent  Bu l le t in ) .  Len  veľmi  málo k ra j ín  v  rámci  

sys tému nevyžadu je dodatočnú val idác iu  paten tu .73  

 To  je  p ráve vec,  k to rá  robí  tento  sys tém ex t rémne drahým 

k  vysokým regis t račným pop latkom sa pr idáva pov innosť  u rob iť  

p rek lady do  národných jazykov  ce l ých  patentov  pr ípadne min imálne 

urč i t ých  čas t í  paten tu .  Cena z ískan ia  paten tu  v  Európske j  ún ii  

s  val idáciou  pre as i  13  k ra j ín  s tá la v  roku  2006 okolo  20 000 Euro  

pr ičom,  len 14 000 Eur  i š lo  na prek lady,  v  porovnaní  obdobný paten t  

v  USA (p la tný p re  ce lé  USA)  s tá l  v  rovnakom období  len 1850 Eur.74  

                                                 
72 Táto časť vznikla na základe rozhovoru z decembra 2012 so Stefanom Luginbuehlom z právnej sekcie 
riaditeľstva EPO v Mníchove. Napriek jeho úprimnej snahe obhájiť novú líniu, osobne ma nepresvedčil, hoci 
uznávam , že možno ináč by znovu k riešeniu znovu nedošlo. Osobne by som skôr uvítal model viac 
nadväzujúci na model okolo dnešného Európskeho patentového úradu a nie vytváranie novej vrstvy, ktorá môže 
byť mätúca ešte viac, pretože vlastne tak vytvára k národnému modelu, dva ďalšie s veľmi obdobným účelom, 
no oba nie úplne zamerané na EÚ, keďže jeden nebude mať všetkých členov a druhý bude mať niekoľko 
ďalších.   
73 Z pochopiteľných dôvodov, keďže oficiálnymi jazykmi Európskeho patentového úradu nemčina, angličtina 
a francúzština sú týmito štátmi Francúzsko, Nemecko, Luxemburg, Monako, Švajčiarsko a Lichtenštajnsko 
(ktoré ako člen EEA majúci ale formálne vo vzťahu k liečivám úniu so Švajčiarskom, ktoré je len v EFTA 
spôsobuje nemalé problémy – i napriek tomu, že od roku 2005, Lichtenštajnsko akceptáciu vo Švajčiarsku 
autorizovaných liečiv posúva o rok automaticky) a Veľká Británia.  
74 EPO: Proposal for a Council Rregulation on the Translations Arrangements for the European Union patent , 
Jún 2 0 1 0  ( c i t . 1 0 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  Do s t u p n é  n a  i n t e rn e t e :  
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 To  a le  musíme spomenúť ,  že  nák lady mierne zn íž i l  takzvaný 

Londýnsky dohovor  (London Agreement )  z  roku  2000,  ku  k to rému však 

s tá le  nepr is túp i l i  všetky č l enské š tá ty EPC,  k to rý sa  snaž i l  v  p r ípade 

š tá tov ,  kde domáci  jazyk  sa k r yje  s  jedným s  o f i c iálnych  jazykov 

Európskeho patentového úradu úp lne odst rán iť  va l idác iu ,  p r ípadne 

v  iných  š tá toch  min imal izovať  po t reby v yžadovaných prek ladov  na 

va l idác iu  v  zmys le  poč tu  nevyhnutných dokumentov .   

 Len  min imum štá tov  p r is túp i lo  k  t ýmto  podmienkam,  týka júc im sa 

č l ánku  65  Európskeho paten tového dohovoru  a  pov inných prek ladov  do  

národných jazykov  a  s tá le  u rč i t é  čast i  patentovej  p r ih lášky je  pot rebné 

prek ladať  na  nák lady osoby podáva júce j  paten tovú pr ih lášku  i v  š tá toch,  

k to ré  k  dohovoru  pr i s túp i l i ,  navyše 17  š tátov sa k  dohovoru  nepr ida lo 

an i  č i as točne.    

 P rakt i cky,  ak  je  ž iadateľov i  paten t  automat icky akceptovaný 

s  výn imkou vymenovaných š tá tov,  k to ré  nevyžadu jú  po Londýnskom 

dohovore  nás lednú va l idác iu ,  paten t  n ie  je  p la tným, pok iaľ  sa 

nezabezpeč i a  požadované dok lady v  p redpok ladane j  leho te .  Ak  k tomu 

nedô jde,  paten t  zos táva p la tným len  v  š tátoch,  kde n ie  je  po t rebná 

va l idác ia ,  p r ípadne len  v  š tá toch ,  kde takáto  va l idácia  bo la  usku točnená.   

 Dodatočná va l idácia  po  vypršaní  s tanovene j  lehoty n ie  je  možná.     

Naopak v  p r ípade paten tu  Európskej  ún ie  sa  bude jednať  o  automat ickú 

p la tnosť  bez  po t reby nás ledne j  va l idác ie  fo rmou prek ladu po up lynut í  

p rechodného obdob ia ,  k to ré  by malo  byť  max imálne 12  rokov.  Na 

prek lady by mal i  byť  použ i té  s t ro jové prek lady,  v yv í jané spo ločne na 

č i as točné nák lady Európskej  ún ie  ako  kooperác ia  medz i  Európskou 

patentovou organ izác iu  a  spo ločnosťou Google .  Zámerom je  využ ívať  

„ ľudské“  p rek lady len  v  p r ípade sporov  ohľadne do tknutého paten tu .  Na 

švédskom patentovom úrade som sa s t re to l  s  k r i t ikou tohto  ús i l i a .  

 Ďalš ím pr ínosom nove j  úpravy má byť  konečné vytvoren ie  

jednotného paten tového súdu pre  Európsku ún iu  (Uni fied Patent  Court ) .  

K to  mal  min imálne teoret i cký kontakt  s  cezhran ičným súdnym konaním 

v  Európske j  ún i i  vo  veciach  patentov ,  v ie  že tento k rok  bo l  oveľa 

                                                                                                                                                        
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/8DA0F5A367E0059DC1257775004962E8/$File/propos
ition_com_2010_350_en.pdf 
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ž iadanejš ím ako vytváran ie  nového druhu paten tu  do  sys temat iky ( len  

tzv .  „ ta l ianske to rpéda“  sú témou na samosta tnú  r igoróznu prácu) .   

 Raz  to t iž  paten t  ak bo l  udelený,  v  p r ípade porušovan ia  paten tových 

práv  a lebo o tázkach p latnos t i ,  j e  po t rebné problém r ieš iť  na  ú rovni  

národných súdov ,  separá tne.  Európsky paten tový úrad sľubuje  

vytvoren ím takéhoto  špecia l izovaného súdu zvýšen ie  p rávne j  i s to t y 

a  zn íženie  nák ladov na súdne konan ie.   P re  zauj ímavosť  dodám,  že práve 

b io techno lóg ie  a  fa rmaceut ika  by mal i  mať  svo je  exk luz ívne zas túpenie 

v  Londýne.  

 Nová právna úprava bude kombinovateľná s  do tera jšou  l ín iou 

prost redníc tvom Európskeho patentového úradu,  teda bude možné z ískať  

napr ík lad  Paten t  Európske j  „dvadsať  päťky“  (p redpok ladám,  že od  leta  

2013 nás ledne a j  Chorvátska)  a zároveň  k  tomu pr id ruž iť  Európsky 

patent  a  va l idovať  ho  p re  osta tné kont rak tuálne k ra j iny,  k to ré  n ie  č l enmi  

Európske j  ún ie  a lebo sa nepr ida l i  k  nove j  úprave.   

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



34 
 

1.1.3 Európsky patent 

 Európsky paten tový dohovor ,  napo jený na EÚ,  no  nepat r iac i  p r iamo 

k  EÚ,  od  roku  197775 (4  roky po  tom čo tento  dohovor  bo l  podpísaný)  

udeľu je  paten ty š tá tom,  k to ré p r is túp i l i  k  dohovoru a  aj  š tá tom mimo 

Európske j  ún ie  (no  s  reg iónu Európy a  okol ia ) .   

 Svetová organ izácia  duševného v lastníc tva označu je takýto  sys tém 

za reg ioná lny sys tém a reg ioná lny paten tový úrad .76  Obdobným 

pr ík ladom je  Afr ican  Regiona l  In te l lectua l  P roper t y Organ izat ion  –  

A IRPO,  k  februáru 2013 združu júca 18  š tátov,  p r ičom však  táto  n ie  je  

zameraná len  na paten tové právo .   

 Dodnes k  zmluve pr i s túp i lo  38  k ra j ín  (navyše t r i  kra j iny Č i e rna 

Hora,  Bosna a Hercegov ina a  Maroko uznáva jú  Európsky paten t  na 

vyž iadan ie) ,  v rátane všetkých  č l enských š tá tov  Európskej  ún ie .   

 V  p r ípade Európskeho paten tu  však  ne jde o  jeden patent  

v  k las ickom ponímaní  ak  tento  paten t  porovnáme s  tzv .  národným 

patentom,  a le  ide  skôr  o  „zväzok“  paten tov  „bund le  o f  nat iona l  paten ts , “  

teda akýs i  súbor ,  k to rý je  a j  n ie  je  samosta tným paten tom v  pravom 

s lova zmys le  –  v  rámci  reg is t račného konania  popla tkov ,  je  ten to  patent  

jedným paten tom.  A le  ako  náhle  dô jde k  pot rebe národných  prek ladov,  

p r ípadne sa s tane n iečo neočakávané ako  je  inval idácia  patentu  (po  

úspešnom udelení  a  nás lednej  s tanovene j  leho te ,  k torá  je  9  mesiacov  od 

ude len ia  na inva l idác iu  na Európskom patentovom úrade)  a lebo súdne 

konanie  ohľadne p la tnos t i  ( „patent  val id i t y“ )  č i  porušovan ia  patentových  

práv  ( „paten t  in f r ingement “ )  p rob lém je  s tá le  t reba r ieš iť  separá tne na 

každom jednom paten tovom národnom súde (p r ípadne úrade) ,  kde bo l  

patent  va l idovaný a  doš lo  k  porušen iu  p ráva a lebo bol  podaný jeho návrh  

na inva l idáciu .   

 Samotná právna úprava hmotného paten tového práva obs iahnutého 

v  Európskom paten tovom dohovore  je  značne spojená s  patentovým 

právom č l enských š tá tov  Európskej  ún ie ,  vzhľadom na to ,  že  p r is túpenie 

k  Európskemu paten tovému dohovoru je  jednou z  mnohých  prerekv iz í t  

p re  vstup  do  Európske j  ún ie .  
                                                 
75 Prvá prihláška bola prijatá v júni 1978. 
76 Článok II, Definície, Z ml u v y  o  p a t e n t o v e j  sp o l up rá c i 
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 Konanie ,  k to ré  v  p r iemere t rvá  3 ,5  roka (obvyk le  však  n ie  v  našom 

obore77)  na  Európskom paten tovom úrade sa znovu rozdeľuje  na dve 

zák ladné fázy,  ako  v  p r ípade národných úradov .  Na jskôr  sa  skont ro lu jú  

fo rmal i t y a  rovnako sa urobí  akýs i  p rvotný p r ieskum, č i  sú  nap lnené 

všetky p redpok lady.  Ak  n ie  sú  ž iadne prekážky,  paten tová pr ih láška sa 

uvere jn í  vo  vestníku  úradu do  18  mes iacov  od  ž iadost i .  Nas ledu je  ďalš í  

k rok ,  kde sa po  pož iadaní  ž iadateľa pr is túp i  k  hĺbkovému pr ieskumu 

patentovateľnos t i  techn ického r iešen ia.   

 Ak  dô jde k  ude len iu  patentu ,  môže nas ledovať  eš te  v  deväť  

mesačnej  leho te  „opoz íc ia“  na úrade.  Inak  prechádzajú  r iešen ia  všetkých  

os tatných  možných o tázok ,  k to ré  by eventuá lne moh l i vyvs tať  na 

národné  patentové úrady č i  súdy ( r iešen ie  porušovan ia  paten tových práv  

a lebo rovnako i  napadnut ia  paten tu  p re  nepla tnosť ) .  Samozre jme 

zopakujme,  že  za predpokladu,  že  paten t  bude va l idovaný v  k ra j ine ,  kde 

takýto  postup  je  nevyhnutný.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
77 V prípade patentov v oblasti farmácie a biotechnológii sa doby konania odhadujú na 4 až 5 rokov.  
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1.1.4 Patentová ochrana podľa „Zmluvy o patentovej  

spolupráci“  

 V  p r ípade vyná lezu ,  je  v iacero  možnost í  podľa Medz inárodne j  

o rgan izácie  duševného v las tn íctva ,  ako  svoj  vyná lez ochrán iť  na 

medz inárodne j  ú rovn i .  Buď  j e  možnosť  pož iadať  každý jeden patentový 

úrad  v  rôznych k ra j inách kde má byť  pa ten t  udelený s  dô lež i t ým 

dodatkom,  že  to to podanie  musí  byť  u robené v  rovnakom čase,  a lebo 

v  rámci  k ra j ín  k to ré  p r i s túp i l i  k  Par ížskemu dohovoru  na ochranu 

pr iemys lového v lastn íctva  pož iadať  v  jednej  z  n ich  a  do 12  mes iacov  

využ iť  svo je  p rávo prednost i  na  rozší ren ie  svo jho  práva.  Znovu však 

separá tne pož iadať  cez  jednot l i vé  p r ís lušné úrady o  národný paten t  a lebo 

v  rámci  WIPO (Wor ld  In te l lec tual  P roper t y Organ ization)  teda Svetovej  

o rgan izácie  duševného v lastn íctva  s íd l iace j  v  Ženeve ako 

špec ia l izovanej  agentúry UN (OSN)  je možnosť  z ískať  ochranu v  rámci  

PCT (Patent  Cooperat ion  Treaty)78 v  p rek lade Zmluvy o  paten tovej  

spolupráci  z  roku  1970 (sys tém funkčný od  roku  1978)  o  paten t  p re  

vymedzený počet  k ra j ín  až  p r ípadne všetkých  146 k ra j ín  sveta ,  k to ré 

p r i s túp i l i  k  te j to  dohode v  jednom konaní .   

 Rozdie l  však  v  rámci  vyšš ie  spomenutých  možnos t í  je ,  že tu  ide len 

č i s to  o  k rok   vedúci  k  jednoduchšej  reg is t rác i i  a  p rieskumu –  neex is tu je 

n ič  také ako  jednotný paten t  p re  ce l ý svet .  Nemôžeme zásadne hovor iť  

o  akomkoľvek  jednom práve a lebo jednotne j  ochrane,  jedná sa o  len 

o  reg is t rác iu  množs tva ind iv iduá lnych  patentov ,  k toré majú  v  tomto 

pr ípade len z jednodušenú reg is t rác iu  s  n ižš ími  nák ladmi .  A t rak t i v i ta  

spoč í va  vo  výrazne n ižš ích  nák ladoch a  k ra tšom čase v  porovnaní  

s  konaním na súbore  vybraných národných úradoch.79 Na druhú s t ranu 

ide  navyše len  o p rvú fázu .  Organizácia  duševného vlastníc tva tu  

roz l išu je  i  takzvanú národnú fázu ,  kedy už  sú  po t rebné prek lady a  iné 

dodatočné podklady.  Tento  sys tém je v  s t ručnost i  teda len  uľahčujúc i  

                                                 
78 Treba odlišovať od Dohovoru o patentovom práve (Patent Law Treaty (2000) rovnako z dielne WIPO ale za 
účelom zjednodušenia podávania patentových prihlášok (viac „user friendly“ prístup patentových úradov), ktorá 
sa však týka aj samotného PCT systému. Celá táto iniciatíva, ktorá začala týmto harmonizačným krokom vo 
vzťahu k administratívno-procesnej stránke patentového práva,  je časťou väčšieho zámeru, snažiaceho sa 
zamerať na harmonizáciu patentového práva aj z hmotnej stránky.   
79 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  3 5 3  
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p rvotný kontakt ,  no  s tá le je  re la t ívne veľké bremeno na p lec iach  

samotného ž iadateľa.  Takto v las tne celkový proces  je  eš te rozšt iepenejš í  

ako  v  p r ípade Európskeho paten tového dohovoru  a menej  konz is tentný 

(navyše rozhodnut ia  Európskeho paten tového úradu svoj im spôsobom 

fo rmujú  i  p rávo v  te j to  ob last i  do značnej  m iery) .80 

 Urč i t ým prob lémom sa nevyhne ž iadateľ  rovnako ani  v  p r ípade,  ak  

ž iada o ochranu pros t redníc tvom paten tu p re  vyná lezy,  k to ré  n ie  sú 

jednotne akceptované v  rámci  sveta .  Jedná sa napr íklad o  poč í tačové 

programy (n iekde vo  svete  je  možné z ískať  pa tentovú  ochranu na 

poč í tačové programy,  ako  je  napr ík lad  USA bez  rozd ie lu ,  no napr ík lad  v  

Európe je  možnosť  z ískať  ochranu len  na programy s  is tou  fo rmou 

výs tupu ( techn ického r iešenia)  do „ reá lneho sveta“  –  tzv .  „Computer -

Imp lemented  Invent ions , “  inak  je  ochrana možná len  pros t redníc tvom 

autorského práva) ,  podnikateľské modely (nemožné ochrán iť  v  Európe 

fo rmou patentu)  a le  rovnako i  o  vyná lezy v  ob last i  b io techno lóg i í ,  kde 

je  napr ík lad  rozdie l  v  možnom patentovaní  vyná lezov,  vzťahujúc im sa k  

jednot l i vým p lemenám zv iera t  a lebo pr ípadne,  rozdielne možnos t i  

pa tentovan ia  DNA mater iá lu  č i  úp lne iné  morá lne hodnoty,  zvyšu júce č i  

zn ižu júce eventuá lnu  paten tovateľnosť  v  rámci  t ých to  oborov .   

 Donedávna mierne problémy rob i la  reg is t rác ia  v  USA,  kde 

dô lež i t ým pre  ž iadateľa na z ískanie paten tu nebo l  dátum regis t rác ie 

z  pohľadu z ískania p ráva,  a le  p ráve rozhodoval  čas  vyná jden ia .  Od 

marca 2013 je  však už  táto  nesúrodosť  ods t ránená a  USA preš lo  z  " f i rs t  

to  invent "  sys tému na " f i rs t  inventor  to  f i l e "  sys tém,  tak  ako  zvyšok  

sveta.81 Samotné paten tové pr ih lášky sa podáva jú  na národných 

patentových š tá tov,  k to ré  p r i s túp i l i  k  dohovoru .   

Ž iadosť  o  takéto  z ískanie  patentu  sa  podáva na národnom paten tovom ( je 

tu  možnosť  i  podan ia  na Európskom paten tovom úrade)  ú rade (zväčša 

záv is í  od  miesta  pobytu  a lebo národnost i  ž iadateľa)  a lebo dokonca je 

možné podať  ž iadosť  na  cent rá le Svetove j  o rgan izác ie  duševného 

v lastníc tva.  

                                                 
80 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s  3 4 2  
81 GOLDMAN, D.: Patent reform is finally on its way, In: CNN, Jún 2011, (cit. 6.2.2013), D o s t u p n é  n a  
i n t e r n e t e  http://money.cnn.com/2011/06/24/technology/patent_reform_bill/index.htm 
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1.2 INÉ FORMY PRÁVNEJ OCHRANY 

1.2.1 Dodatkové ochranné osvedčenie 

 Dodatkové ochranné osvedčenie  je  „mechanizmus na vyrovnan ie  

nedosta tkov sys tému na ochranu farmaceut ického výskumu,  k to rý 

vyvs táva na s t rane pot reby z ískania t rhove j  autor izác ie  na použ i t ie  

inovác ie  (vyná lezu) . “82  

 Nar iadenie  469/2009 (ES)  odôvodňuje  ex is tenciu  toh to  p rávneho 

inšt i tú tu  len,  že  ak  „ l i eč i vá ,  a najmä t ie ,  k to ré  sú  výs ledkom d lhodobého 

a  nák ladného výskumu,  budú ďale j  vyv í jané v  Spo ločens tve a  v  Európe 

len  v  p r ípade,  že  sa na ne budú vzťahovať  vhodné prav id lá  poskytu júce 

dosta točnú ochranu,  na podporu  takéhoto  výskumu, “  a  ďale j  p reambula 

k  nar iadeniu  pokraču je  „v  súčasnos t i  spôsobu je dĺžka obdob ia ,  k to ré 

up lyn ie  medz i  podaním paten tovej  p r ih lášky na nové l ieč i vo  a  

oprávnením uv iesť  to to  l i eč i vo  na t rh ,  že  doba úč i nnej  ochrany v  rámci  

tohto  paten tu  je  nedosta točná pre  návra tnosť  i nvest íc i í ,  k to ré  bo l i  

v ložené do výskumu. “   

 P reambula  sa rovnako odvo láva na ex is tenciu  r iz i ka „p remiestnen ia 

s t redísk  výskumu,  k to ré  s íd l ia  v  č lenských š tátoch ,  do  k ra j ín ,  k to ré 

ponúka jú lepš iu  ochranu. “  

 Dodatkové ochranné osvedčen ie  je  považované za „su i  gener is “  

un iká tne právo  duševného v lastníc tva .  Nemôže však  ex is tovať  bez  tzv .  

zák ladného paten tu ,  na k to rý je  v las tne samo o  sebe nads tavbou.  

Samotný po jem "zák ladný paten t "  znamená patent ,  „k to rý chrán i  výrobok 

ako  taký,  spôsob z ískavan ia  výrobku a lebo spôsob použ i t ia  výrobku,  a  

k to rý jeho  maj i teľ  u rč i l  na  účely konan ia  o  udelen ie“  takéhoto  

doplnkového osvedčen ia . “83   

 P re  ob lasť  fa rmác ie  a  veľkej  čas t i  i nvenc i í  v  ob last i  b io techno lóg i í  

je  tá to  fo rma ochrany,  mnohými  chybne označovaná ako  d lhš ia  patentová 

ochrana,  p ráve veľmi  dôlež i t ým prvkom.  Jedná sa o  špec i f i cký inš t i tú t,  

k to rý p rak t i cky má za účel  vykryť  dobu,  k to rá  je  z  paten tove j  ochrany 

v iac  menej  nevyuž i teľná pre  pot reby k l in ických  š túd i i  a  tes tov .  

                                                 
82 Rozhodnutie Súdneho dvora C-350/92 Španielske kráľovstvo v. Rada Európskej únie.  
83 Nariadenie 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedčení pre liečivá (kodifikované znenie) 
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 Ako hovor í  nar iaden ie  469/2009 o  dodatkovom ochrannom 

osvedčení  p re  l ieč i vá ,  nar iaden ie sa  t ýka výrobkov  chránených 

„patentom na území  č l enského š tá tu“ ,  k to ré  podl ieha jú  „p red svo j ím 

uvedením na t rh  ako  l ieč i vo  správnemu povoľovaciemu konan iu . “   

 Ne jde teda o p redĺženie  ochrany všetkých  paten tov v  dane j  ob las t i ,  

a le  len tých ,  k to ré  musia  a  p reš l i  schvaľovacím procesom autor izác ie  na 

zabezpečen ie  max imálne pätnásť ročného obdob ia  výlučných práv  od  

okamihu,  keď  p r ís lušné l ieč i vo  po prvýkrá t  z íska lo povo len ie  na 

uvedenie  na t rh .   

 Navyše Domei j84 dodáva však,  že   rešt r i kc ia  použ i t ia  po vypršaní  

zák ladného paten tu sa  vzťahuje  len  na „d i rec t  copies, “  teda dos lova 

„p r iame kópie . “  Podľa neho použ i t ie  lá tky na iné  účely napr ík lad  iné 

ind ikácie  iným sub jektom n ie  je  dop lnkovým ochranným cer t i f i kátom 

vylúčené.    

 Doda jme,  že  ide konkré tne o  povoľovac ie  konanie v  zmys le  

smern ice  2001/83/ES,  k to rou  sa us tanovuje  zákonník  Spoločens tva o 

humánnych l iekoch   a lebo smern ice  2001/82 /ES,  k to rou sa us tanovuje 

zákonník  Spoločens tva o  veter inárnych l iekoch a  rovnako pre  výrobky 

na ochranu ras t l ín ,  k to ré  s i  vyšpec i f i ku jeme n ižš ie a  pod l ieha jú 

špec i f i ckému schvaľovaciemu konaniu .  

 Za " l ieč i vo"   (a lebo ako  úč inná látka  (č i  i ch kombinác ia) )  sa  tu  

považuje  akákoľvek  lá tka  a lebo z lúčen ina,  „o  k to re j  sa uvádza,  že  má 

l iečebné a lebo prevent ívne v lastnos t i  vo  vzťahu k  ochoreniam ľudí  a lebo 

zv iera t ,  ako i  každú látku  a lebo z lúčen inu ,  k to rá  môže byť  podaná 

č l oveku a lebo zv ieraťu s  c ieľom s tanoven ia  l iečebnej  d iagnózy a lebo 

obnoven ia,  z lepšenia  a lebo úpravy f yz io log ických  funkc i í  č l oveka a lebo 

zv ieraťa. “  

 Ak  má produk t  v iac  takých to  ak t ívnych z lož iek  a  hoci  tvor ia  jeden 

patent  je  pot rebné mať  na  každú z  n ich  osobi té  osvedčenie .  Dodajme,  že 

samotné nar iaden ie (a  an i  jeho  predchádzajúca verz ia)  neupravova la  p re 

fa rmác iu  tak  dô lež i tú  p roblemat iku  der ivá tov  (estery a  so l i )  l i eč i v .  Na 

                                                 
84 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  7 0  
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ten to  p roblém da l  odpoveď  až  rozsudok  C-392/9785,  k to rý po tv rd i l ,  že 

takáto  ochrana je  rovnako zaručená i  na  ochranné osvedčen ia  na l ieky 

p re  humánne a  veter inárne použ i t ie ,  p redovšetkým na báze toho,  že 

obdobné nar iadenie ohľadne výrobkov  na ochranu ras t l ín  takú to  možnosť  

dáva.     

 V  p r ípade výrobkov  na ochranu rast l ín  (upravené v  špec i f i ckom 

nar iadení86)  s  obsahom ak t ívnych lá tok  a  p r íp ravkov ,  k to ré  p r imárne 

s lúž ia  ochrane rast l ín .  Čo sa t ýka der ivátov akt ívne j  lá tky,  tu  tá to  

p roblemat ika  bo la  k la r i f i kovaná už  v  p reambule  nar iadenia  upravu júceho 

cer t i f i ká t  p re  takéto  lá tky a  hovor í ,  že  p re  „der ivát y (so l i ,  es tery) ,  

cer t i f i ká t  poskytu je rovnakú ochranu. “  

 Táto  ochrana môže predĺž iť  exk luz iv i tu  paten tu  o  ďalš ích  5  rokov 

pr ípadne o  5 rokov a  šesť  mesiacov  v  p r ípadoch l ieč i v  pre  pedia t r i cké 

použ i t ie  ( "detská populác ia"  je  časť  populác ie  vo  veku od  naroden ia  do 

18  rokov,87 p r ičom ped iat r ia  je  lekárska veda,  k to rá  sa  zaoberá práve 

touto  časťou popu lác ie) .   

 Konkrétne výn imku povoľu je č l ánok 36  nar iadenia  1901/2006 o 

l iekoch na pedia t r ické použ i t ie  p re d rž i teľa paten tu  a lebo dodatkového 

ochranného osvedčen ia ,  ak  sp ln í  všetky nároky s tanovené nar iadením 

o  l iekoch na pedia t r i cké použ i t ie  (napr ík lad  abso lvovanie p redpísaných 

š túd i í ) ,  „má nárok  na šesťmesačné predĺženie  doby p la tnos t i , “  k to rá  je  

normálne päť  rokov  odo dňa nadobudnut ia  úč i nnost i  osvedčen ia  podľa 

nar iadenia  469/2009 o  dodatkovom ochrannom osvedčení  p re  l ieč i vá) .   

 V  rámci  Európskej  ún ie  tvor ia  os  dve nar iadenia .  V prvom pr ípade 

pozmenené nar iaden ie  1768/92  (ES) ,  k to rým bo l i  dodatkové ochranné 

osvedčen ia  vytvorené ako  inšt i tú t  Európskeho práva,  k to ré však  bolo 

nahradené novšou verz iou  469/2009 (ES) „o  dodatkovom ochrannom 

osvedčení  p re  l ieč i vá“  (ďale j  len  469/2009 (ES))  a  d ruhé ako  sekundárna 

l ín ia ,  nar iaden ie  1610/96  (ES)  „o  vytvoren í  doplnkového ochranného 

osvedčen ia  p re  výrobky na ochranu ras t l ín ,88“  p re  p r íp ravky,  k to rým sa v  

                                                 
85 Rozsudok Súdneho dvora C-392/97 Farmitalia Carlo Erba S.r.l. v. Patentamt 
86 Nariadenie č. 1610/96 o vytvorení doplnkového ochranného certifikátu pre výrobky na ochranu rastlín 
87 Nariadenie 1901/2006 o liekoch na pediatrické použitie 
88 Ako výrobky na ochranu rastlín sa myslia pre účely tohto nariadenia aktívne látky a prípravky, ktoré obsahujú 
jednu alebo viac aktívnych látok spracované vo forme, v akej sa dodávajú užívateľovi, určené na: a) ochranu 
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sú lade s  č l ánkom 4  smern ice  91 /414/EHS a lebo zodpoveda júc im 

us tanovením vnút roš tá tneho práva ude l i lo  p la tné povo len ie  na uveden ie 

výrobku na t rh  ako  výrobku na ochranu rast l ín ,  spĺ ňajúc im i  ďalš ie 

podmienky.89 Doplnkové ochranné osvedčen ie  p re  výrobky na ochranu 

ras t l ín  na rozdie l  od  maj i teľa dodatkového ochranného osvedčen ia  p re 

l ieč i vá  sa  neudel í  v iac  ako  jeden cer t i f i kát  na daný výrobok  a j  keď  má 

v iac  ako  jeden paten t  na ten  is tý výrobok .  Č i as točne v  národných  

právnych por iadkoch je táto  p rob lemat ika  s t ručne vymedzená 

v  národných patentových zákonoch.  

Pre  nás na doplnen ie  bude dô lež i té  teda ako sme spomínal i  rovnako 

i  nar iadenie  1901/2006 (ES)  o  l iekoch na ped iat r i cké použ i t ie ,  k to rým sa 

mení  a  dopĺ ňa nar iadenie  (EHS)  č .  1768/92 ,  smern ica  2001/20/ES90,  

smern ica  2001/83 /ES a  nar iaden ie  (ES)  č .  726/200491 a  rovnako pre  nás 

bude dôlež i té  i  nar iadenie  1901/2006 (ES)  o  l iekoch na ped ia t r i cké 

použ i t ie ,  k to rým sa mení  a  dopĺňa nar iadenie  (EHS)  č .  1768/92,  

smern ica  2001/20 /ES,  smern ica 2001/83 /ES a nar iadenie  (ES)  č .  

726/2004.  Takt iež  a j  v  p r ípade pr íp ravkov na ochranu ras t l ín  to  bude 

nar iadenie  č .  1107/2009 (ES)  o  uvádzaní  p r íp ravkov  na ochranu ras t l ín  

na t rh .  

 Samotné nar iadenie 469/2009 o  dodatkovom ochrannom osvedčení  

upravuje  podmienky,  za  akých je  možné osvedčenie  ude l iť  a  to  ak  je  

výrobok  „a)  chránený p la tným zák ladným paten tom;  b ) výrobok  z ískal  

p la tné oprávnenie  na uvedenie  na t rh  ako  l ieč i vo  v  sú lade so  smern icou 

2001/83 /ES (zákonník  Spoločens tva o  humánnych l iekoch)  a lebo 

smern icou 2001/82/ES (zákonník  Spoločens tva o  ve ter inárnych  l iekoch) ;  

c )  na výrobok  nebo lo  doposiaľ  vydané osvedčen ie;  d )  oprávnen ie 

                                                                                                                                                        
rastlín alebo rastlinných výrobkov pred všetkými škodlivými organizmami alebo pred pôsobením takýchto 
organizmov, pokiaľ nie sú takéto látky alebo prípravky nižšie definované inak;  b) ovplyvňovanie životných 
procesov rastlín iných, ako je výživa rastlín (napr. regulátory rastu rastlín); c) ochranu rastlinných výrobkov, 
pokiaľ takéto látky alebo výrobky nepodliehajú osobitným ustanoveniam Rady alebo Komisie o ochranných 
prostriedkoch; d) zničenie nežiaducich rastlín alebo e) zničenie častí rastlín, kontrolu alebo na zabránenie 
nežiaduceho rastu rastlín; 
89 Samozrejmosťou je existencia základného patentu, výrobok už nie je predmetom certifikátu a povolenie na 
uvedenie výrobku na trh je prvým povolením na uvedenie výrobku na trh ako výrobku na ochranu rastlín. 
90 O aproximácii zákonov, iných právnych predpisov a správnych opatrení členských štátov týkajúcich sa 
uplatňovania dobrej klinickej praxe počas klinických pokusov s humánnymi liekmi 
91 Ktorým sa stanovujú postupy spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne 
použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi 
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uvedené v  písmene b)  je  p rvým oprávnením na uvedenie  výrobku ako 

l ieč i va  na t rh . “  V  pr ípade ďalše j  ind ikác ie  výrobku je  po t rebné podať  

novú ž iadosť  a j  ak  bo la  udelená t rhová au tor izác ia  p re  takú to  ind ikác iu  

l i eč i va .  Samotná ex is tenc ia  t rhovej  au tor izác ie  na novú ind ikáciu  l i eč i va 

a  ex is tencia  dop lnkového osvedčenia  na predchádzajúcu  ind ikác iu  

neumožňujú  vynechať ,  ž iadosť  o  ďalš í  doplnkový cer t i f i kát .92  

 „V  medz iach  ochrany poskytovane j  zák ladným paten tom sa ochrana 

poskytnu tá  osvedčením rozš í r i  l en  na výrobok ,  na k torý sa  vzťahuje 

oprávnen ie na uveden ie  p redmetného l ieč i va  na t rh  a  na každé použ i t ie  

výrobku ako  l ieč i va ,  k to ré  bo lo  povolené pred  upl ynut ím doby p la tnos t i  

osvedčen ia . “93 Ž iadosť  o  osvedčen ie sa  podáva v  leho te  š iest ich 

mes iacov  odo dňa,  keď  výrobok  z íska l  oprávnenie  na uveden ie  na t rh  

ako  l ieč i vo  ( teda au tor i zácie  podľa smern ice  2001/83 /ES (zákonník  

Spoločens tva o  humánnych l iekoch)  a lebo smern ice  2001/82/ES 

(zákonník  Spo ločens tva o  veter inárnych l iekoch)) .  V  p r ípade produktov 

na ochranu rast l ín  to  bude 6  mesiacov  od  z ískan ia cer t i f i kátu  v  

schvaľovacom procese podľa nar iadenia  č .  1107/2009 (ES)  o  uvádzaní  

p r íp ravkov  na ochranu rast l ín  na t rh .  

 V  p r ípade ak  produk t  nebo l  autor izovaný,  a le  bo l  uvedený na t rh  

ako  l ieč i vo  p re  ľudí  a z íska l  osvedčen ie ,  takéto  osvedčen ie  n ie  je  

p la tné,94 p re tože nepat r í  do  predmetu nar iadenia .  

 Osvedčenie  nadobúda úč i nnosť  po  up lynut í  zákonne j  doby p la tnost i  

zák ladného patentu,  a  to  na obdobie  rovna júce sa dobe,  k to rá  up l ynu la 

medz i  dňom podan ia  p r ih lášky zák ladného patentu  a dňom prvého 

povolen ia  na uveden ie  výrobku na t rh ,  sk rátene j  o  päť  rokov ,  p r ičom 

však  doba p latnos t i  osvedčenia  nesmie byť  d lhš ia  ako  päť  rokov  odo dňa 

nadobudnut ia  jeho  úč i nnost i .   

 V  p rax i  to  znamená,  že  napr ík lad,  že ak  tá to doba t rva la  6  rokov,  

d rž i teľ  paten tu  dostane 1  rok,  ak  12  rokov  a  ne jde o  l ieč i vo  v  ob last i  

ped iat r ie ,  je  možné s i  nárokovať  l en  5  rokov .  Vždy sa odč í tava od 

                                                 
92 C‑130/11 Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd v. Comptroller-General of Patents 
93 Nariadenie 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedčení pre liečivá (kodifikované znenie) 
94 C‑195/09 Synthon BV v. Merz Pharma GmbH & Co. KGaA, a rovnako C‑427/09 Generics (UK) Ltd. v. 
Synaptech Inc 
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výs ledne j  doby 5  rokov ,  p r ičom však  výs ledok  nemôže pres iahnuť  

rovnako 5 rokov .   

 Popr i  samotnom vývo j i  l i eku,  k to rý môže t rvať  a j  10  rokov  až  12 

rokov,95 od  podania  ž iados t i  na  paten t  do  jeho udelen ia  č i  odmietnut ia 

obyčajne pre jde bežne v  každom odvetv í  od  t roch  do p iati ch rokov 

(p r ičom však  p la tnosť  patentu  je  20  rokov  odo dňa podan ia  p r ih lášky,  

n ie  odo dňa udelen ia) .   

 V  p r ípade však patentov farmaceut ických  č i  mnohých  

b io techno log ických  je  tu  ešte  už  vyšš ie  spomenutý admin is t rat ívny 

proces  schvaľovan ia  samotného l ieč i va ,  k to rému navyše eš te 

p redchádzajú  pov inné predk l in ické a  k l in ické test y a  š túd ie  (k to ré 

obvyk le  z  dôvodu ochrany a le  a j  vysokých nák ladov  sú vykonávané až  

po  úspešnom z ískaní  patentu)  a  záverečný proces  au tor izác ie t rvá  ešte 

k  tomuto  všetkému min imálne ( len  teore t i cky za  ideálnych  podmienok96)  

v iac  ako  rok  (zálež í  od  mnohých fak to rov97) .98  

 Na S lovensku obvyk le  v  p rax i  min imálne dva roky.99 V  mnohých 

pr ípadoch však  v  prax i  môže ísť  i  o  n iekoľko rokov .  Dokopy teda z  20 

ročnej  max imálne j  ochrannej  paten tove j  doby zos táva drž i teľovi  n iekedy 

menej  ako  5  rokov .   P ráve ten to  fak t  len  na dodanie,  robí  rozdie l  medz i  

o r ig inálnym l ieč i vom a gener ickým l ieč i vom,  kde sa často  v  p r ípade,  že  

zmena n ie  je  pods tatná nerob ia  sa  ani  k l in ické š túdie  ( je  možnosť  využ iť  

k l in ické š túd ie  pôvodného l ieč i va)  a  rovnako reá lne vývo jové š tád ium je 

veľmi  z jednodušené.  Rovnako gener ické l ieč i vá  v  podstate  vstupu jú  do 

                                                 
95 STRACHOTOVÁ S. In: P UO B I ŠO V Á,  B . :  Z b o rn ík  z  k o n f e re n c i e :  Du š evn é  v la s t n í c t vo  
n a  S l o v en s ku  V,  B a n s k á  B ys t r i c a :  Ú ra d  p r i e mys e l n é h o  v l a s t n í c t v a  Sl o v e n s k e j  
r ep u b l i k y ,  2 0 0 5 ,   2 0 0  s . ,  I SB N :  8 0 -8 8 8 9 9 4 -4 3 -8  
96 Napríklad 210 pracovných dní na finálne schválenie žiadosti pre Európsku liekovú agentúru ( pre humánne 
lieky Výbor pre lieky na humánne použitie) a navyše 67 pracovných dní schvaľovacieho procesu pre Európsku 
komisiu po vyjadrení sa úradu a jeho výboru. Na urýchlenie procesu sa však odporúča kontaktovať úrad 
niekoľko mesiacov pred finálnou aplikáciou na zníženie potenciálnych predlžovaní trvania finálneho procesu. 
Týmto procesom však musia predchádzať iné štandardizované testy, ktoré zaberú ďalšie dlhšie obdobie.  
97 Tu sú aj rozdiely v rámci produktov a rovnako či sa jedná o povinnú aplikáciu (alebo žiadateľ chce mať 
produkt autorizovaný automaticky vo všetkých štátoch) na centrálnom úrade pre celý Európsky hospodársky 
priestor (EEA) alebo ide len o prípravok, ktorý stačí registrovať národne a potom prípadne žiadať o uznanie 
registrácie vo vybraných krajinách.  
98 EMA: Steps involved in obtaining an EU marketing authorisation, 2011, (cit. 9.2.2013), D o s t u p n é  n a  
i n t e r n e t e  http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Brochure/2011/03/WC500104233.pdf 
99 STRACHOTOVÁ S. In: P UO B I ŠO V Á,  B . :  Z b o rn ík  z  k o n f e re n c i e :  Du š evn é  v la s t n í c t vo  
n a  S l o v en s ku  V,  B a n s k á  B ys t r i c a :  Ú ra d  p r i e mys e l n é h o  v l a s t n í c t v a  Sl o v e n s k e j  
r ep u b l i k y ,  2 0 0 5 ,   2 0 0  s . ,  I SB N :  8 0 -8 8 8 9 9 4 -4 3 -8  
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„známych“  vôd ,  kde je  známe,  že  l ieč i vo  je  z iskové.  V pr ípade nových  

l ieč i v  je  reá lne podľa výkazov spo ločnos t í  operu júc ich  vo 

farmaceut ickom a  b io techno log ickom bizn ise  7  z   10100 nových 

or ig inálnych  l ieč i v ,  k to ré  p re jdú  š tád iom schvaľovania  s t ratových,  

p r ičom t ie to  musia  pokryť  výskum,  k torý nepre jde au tor izác iou  a lebo s i  

na  seba nezarobí  na t rhu .   

 Samotné osvedčen ie  poskytu je  rovnaké práva ako  vyšš ie  vymedzený 

zák ladný paten t  a  rovnako podl ieha i  rovnakým obmedzeniam a 

rovnakým záväzkom ako patent  zák ladný.  Ž iadosť  o  osvedčenie 

a  ž iadosť  o  p redĺžen ie  p latnos t i  osvedčen ia  sa  podáva na pr ís lušnom 

orgáne pr iemyse lného v lastn íctva  v  tom č l enskom š táte ,  „v  k to rom a lebo 

v  mene k to rého bol  udelený zák ladný patent  a  v  k to rom bo lo  z ískané 

povolen ie  na uveden ie  na t rh . “101 Veľmi  dô lež i té  je  dodať ,  že  tú to 

ochranu zabezpečujú  jed ine národné patentové au tor i t y a  p re to  na jej  

z ískan ie  je  pot rebné pož iadať  v  každe j  k ra j ine,  kde sa drž i teľ  p ráva 

a lebo iná  oprávnená osoba chce takúto ochranu z ískať .  Táto  doba navyše  

zvykne byť  p redĺžená v  p rax i  obmedzením vysvet leným v  nas ledu júcej  

kap i to le  a  rovnako i  samotným posudzovaním autor izác ie  konkurenčného 

l ieč i va  vytvoreného na obdobnej  báze,  k to ré t rvá min imálne rok .   

 Je  dô lež i té  p r ipomenúť ,  že  ochrana sa v iaže k  p rvej  au tor izác i i  na 

t rhu  Európskeho hospodárskeho pr iesto ru.  Teda pr ík ladmo,  ak  s i  s t rana 

pož iada o  patent  v  roku  1993 a  z íska au tor izác iu  p re  Nemecko v  roku 

2000 a le  p re  Českú republ iku  už  v  roku  1999,  z íska tú to  ochranu 

poč í ta júc  od  skorš ieho udelen ia  a  teda vo  vzťahu k  Nemeckému t rhu na 

k ra tš iu  dobu,  autor izác ia  nekompenzuje  rozdie l y medz i  národnými  

au tor izác iami  a dobami  i ch  t rvan ia ,  keďže takéto  kompenzác ie  by sa  

eventuálne moh l i  zneuž iť .  102  

 Z  toh to  pohľadu je  možno výhodnejš ie  podrobiť  sa  dobrovoľnej  

ce loeurópskej  autor izačnej  p rocedúre.  Rovnako je  dô lež i té  dodať ,  že 

v  p r ípade paten tu použ i tého na rozd ie lne produkty podl ieha júce 
                                                 
100 STRACHOTOVÁ S. In: P UO B I ŠO V Á,  B . :  Z b o rn ík  z  k o n f e re n c i e :  Du š evn é  v la s t n í c t vo  
n a  S l o v en s ku  V,  B a n s k á  B ys t r i c a :  Ú ra d  p r i e mys e l n é h o  v l a s t n í c t v a  Sl o v e n s k e j  
r ep u b l i k y ,  2 0 0 5 ,   2 0 0  s . ,  I SB N :  8 0 -8 8 8 9 9 4 -4 3 -8  
101 Nariadenie 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedčení pre liečivá (kodifikované znenie) 
102 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  6 0 4  
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au tor izác i i ,  napr ík lad  l ieč i vo p re ľudí  a l i eč i vo  p re  zv ieratá  a  

v  rozdie lnom čase,  v  akom bo l i  ude lené autor izác ie (p r ičom by 

eventuálne obe vychádza l i  z  jedného paten tu)  doba trvania  cer t i f i kátu  by 

sa poč í ta la  od  skorše j  autor i zácie .103  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
103 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  6 0 4  
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1.2.2 Ochrana formou exkluziv i ty  pre autor izáciu potrebných  

údajov  

„Patenty n ie  sú  jed inou ochranou k  d ispoz íc i i  p re  nové l ieč i vá  p rot i  

konkurenc i i  gener ík . “104  

 Európske právo  poskytu je  ochranu pre  t ých ,  k to r í  ako  prv í  p r inesú 

urč i t ý p roduk t  na t rh  ochranu a j  úda jov,  t ýka júc ich  sa bezpečnost i  

a  úč i nnos t i  l i eč i v .  Táto kapi to la  sa  v  s t ručnos t i  zamer ia na špec i f i ckú  

a  re la t ívne novú (v  porovnaní  s  harmonizác iou  v  ob las t i  kon t ro l y 

k l in ických  š túd i i ,105 k to rá  bo la  harmonizovaná medz i  p rvými  v  rámci  

in tegračných procesov)  fo rmu ochrany (ex is tu júca od  cca.  konca 80.  až  

zač i a tku  90  rokov106,  nove l izovaná od  roku  2004107) ,  k to rá  sama o sebe 

s íce  n ie  je  fo rmou duševného v las tníc tva ,  no  napr iek  tomu dáva 

špec i f i ckú ochranu údajom,  k to ré majú hodnotu  na úrovn i  p ráva 

duševného v lastníc tva ,  ide  o  exk luz iv i tu  autor izačných úda jov  i  po 

skončení  paten tove j  ochrany (angl .  da ta  exc lus iv i t y) .    

 Na od l íšen ie,  v  nas ledujúce j  kapi to le  venovane j  ochrane l iekov  na 

o jed inelé  ochoren ia  sa  budeme venovať  na  d ruhú s t ranu špec i f i ckej  

fo rme „ t rhovej  exk luz iv i t y“  (angl .  „market  exclus ivi t y“ ) ,  k to rá  však 

hoc i  rovnako teoret i cky nespadá k  p rávam duševného v las tn íctva ,  má 

k  ním rovnako veľmi  b l ízko  svojou  nav iazanosťou na farmaceut ické 

patenty a  š tá tom danou ochranou urč i t ých  úda jov za špeci f i cky 

sp lnených podmienok .  Rovnaký t rend s ledujeme a j  v  USA (za urč i t ých  

okolnos t í  eš te  d lhš ia  ochrana ako  v  Európe pre  t ie to  dáta)  a  v  Japonsku 

(k ra tš ia  ochrana ako  v  Európe) .   

 Za akýs i  medz inárodný zák lad  te j to  úpravy môžeme považovať  

č l ánok  39  odsek  3108 tzv .  Dohovoru o  obchodných aspek toch  práv 

duševného v las tn íctva .109 

                                                 
104 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s. 437 
105 Rok 1965. 
106 Dovtedy tieto informácie boli zväčša považované v Európe za obchodné tajomstvo. 
107 Zavedená smernicou 2004/27/ES ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES o právnych predpisoch 
spoločenstva, týkajúcich sa liekov na humánne použitie 
108 „Členovia, ktorí budú požadovať ako podmienku na vydanie povolenia na obchodovanie s farmaceutickými 
alebo poľnohospodárskymi chemickými výrobkami, ktoré využívajú nové chemické látky, predloženie 
nezverejnených výsledkov skúšok alebo iných údajov, ktorých vznik vyžaduje výrazné úsilie, budú chrániť 
takéto údaje pred nekalým obchodným použitím. Navyše členovia budú chrániť takéto údaje pred zverejnením s 
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 Urč i t é  test y musí  eš te  p red  samotným admin is t ra t ívnym procesom 

s lúž iac im ako podk lady k  neskorš iemu konan iu  zabezpeč i ť  samotný 

ž iadateľ  o  povo len ie  vs tupu l ieč i va  na t rh  vybraného š tá tu  a lebo ce lého 

spoločens tva.  Jedná sa o p redk l in ické a k l in ické dáta  (často  v  angl i ckom 

žargóne označované i  ako  „ tes t  data“ ) ,  k to ré  v  p r ípade zverejnenia 

uľahčova l i  konkurenčným gener ickým110 spo ločnos t iam vytvorenie 

nového l ieč i va  a jeho  au tor izáciu  na t rh .  Tu  samozre jme musí  byť  

rovnako preukázaná tzv.  b ios im i la r i ta  lá tok medz i  re ferenčným l ieč i vom 

a gener ikom.  Vo väčš ine pr ípadov  t ie to  gener ické spo ločnost i  nemusel i  

(a  vo  svo je j  podsta te  s tá le an i  nemus ia ,  len časový l im i t  ochrany je  

d lhš í )  an i  rob iť  v las tné k l in ické š túd ie  a  použ íva l i  (použ íva jú )  sa dáta 

pôvodných produk tov ,  k to ré sú však  reá lne náročné a  n ie na j lacne jš ie111,  

p re tože zahŕňajú  a j  tes t y na  ľuďoch,  k toré  sú  s t r i k tne regu lované 

a  zahŕňajú  t is íce  tes tovaných osôb (s  t rochu n ižš ími  poč tami  v  p r ípade 

k l in ických  š túd i i  na tzv .  o jed ine lé ochoren ia) .112  

 P ráve takéto „nesúťažné“  konanie  sa nová úprava snaží  odst rán iť  

a  vyrovnať  rozd ie ly v  námahe vyna ložene j  p roducentmi  gener ických  

l ieč i v ,  k to ré  buď  musia  čakať  d lhš ie  na z ískanie  t ých to  údajov  bez 

námahy a  možnos t i  i ch  použ i t ia ,  a lebo mus ia  u robiť  v las tné k l in ické 

š túd ie  na vytvoren ie  podkladov  na z ískan ie  p r ís tupu na t rh  fo rmou 

au tor izác ie ,  k to rá  je  s tá le  i  v  p r ípade vo  svoje j  pods ta te  „ rovnakých 

                                                                                                                                                        
výnimkou prípadov, ak je nevyhnutné chrániť verejnosť alebo ak sa nepodnikli kroky na zabezpečenie ochrany 
údajov pred nekalým obchodným použitím.“ 
109 Táto zmluva v spomenutom článku navyše odkazuje na Parížsky dohovor na ochranu priemyslového 
vlastníctva a už úpravu ochrany dôverných informácii. 
110 Alebo skôr producentom tzv. „generických liekov.“ Za "generický liek" sa považuje je liek, ktorý má 
rovnaké kvalitatívne a kvantitatívne zloženie účinných látok a rovnakú liekovú formu ako referenčný liek (teda 
hovorovo „originálny liek“) a ktorého biologická rovnocennosť s referenčným liekom bola dokázaná 
primeranými štúdiami biologickej dostupnosti. Rozličné soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy 
alebo deriváty účinnej látky sa pokladajú za rovnakú účinnú látku, ak sa ich vlastnosti výrazne nelíšia z hľadiska 
bezpečnosti a/alebo účinnosti. 
111 A navyše Európska únia čiastočne v rámci legislatívy podporuje skôr menej takýchto testov, napríklad rámec 
týkajúci sa „dobrej klinickej praxe.“ 
112 Údaje k tejto téme ponecháme bokom, jedná sa o celý komplex aktivít, ktoré nasledujú po schválení patentu, 
kde nasleduje schválenie klinického výskumu, ktorý môže zabrať niekoľko rokov, musí byť vytvorená etická 
komisia špeciálne pre takúto aktivitu v rámci zariadenia v ktorom takáto klinická štúdia prebieha. Zaujímavým 
doplnkovým čítaním je  Helsinská deklarácia definujúci etické princípy medicínskeho výskumu na ktorom sa 
zúčastňujú ľudia a na Slovensku zákon 362/2011 o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení neskorších 
predpisov,  zákon 576/2004 o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej 
starostlivosti a vyhláška MZ SR 433/2011 o požiadavkách na klinické skúšanie a správnu klinickú prax, všetky 
v znení neskorších predpisov a dodajme, že tento výpočet určite nie je úplnou právnou úpravou, ktorá upravuje 
tento proces, len na národnej úprave. Ako sme si ukázali, rovnako existujú prípravky, ktoré potrebujú byť 
schválené na nadnárodnej úrovni, prípadne pre veľa producentov národná úroveň nie je dostačujúcou. 
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p roduk tov“  min imálne vo  fo rmálne j  m iere  nevyhnutná. Tak  ako  patent  

a lebo obmedzen ie  v  p rospech producentov  l iekov  na ojed ine lé  ochoren ie,  

t ýmto  sa neobmedzu je  využ i t ie  l i eč i va s  lá tkami ,  k to ré  s t ra t i l i  patentovú 

ochranu,  len  úda je,  k to ré  n ie  je  jednoduché a lacné z ískať  sa d rž ia  vo  

svoje j  podsta te  d lhš ie  mimo dosah vere jnos t i  a  t ým pádom i  konkurenčné 

spoločnost i .  

 Samotná úprava inš t i tú tu  je  zakotvená v  Č l ánku  10  (a  10a a  10b)  

smern ice  2001/83 /ES,  k to rým sa us tanovuje  „zákonník spoločens tva o 

humánnych l iekoch“ ,  je  p roblém ná jsť  smern icu  v  znení  smern ice 

2004/27 /ES,  k to rou  sa mení  a  dopĺňa smern ica 2001/83 /ES a  k to rá 

dokopy povoľu je zdržať  reálne tento p roces  na 11  rokov za podmienky,  

že  ak  počas  prvých  ôsmich  rokov  desať ročného obdobia  d rž i teľ  

povolen ia  na uveden ie  na t rh  z íska povolen ie  p re  jednu a lebo v iac  

nových terapeut ických  ind ikác i í ,  o  k to rých  sa na zák lade vedeckého 

hodnotenia  vykonaného pred  vydaním povolen ia  p redpok ladá,  že  budú 

predstavovať  výrazný k l in ický p r ínos  v  porovnaní  s  ex is tu júc imi 

te rap iami .   

 Medz i  patentovaním látky a  dos tan ím produk tu  na t rhy je  podľa ľudí  

z  p raxe n iekedy i  v iac  ako  10  rokov (n iekde sa dokonca uvádza,  že 

drž i teľ  pa tentu má len  6-8 rokov  na reálne využ i t ie  p roduktu113) .   

 Všeobecná doba bo la  rovnako zvýšená,  kedy n ie  je  po t rebné 

pred lož iť  v lastné výs ledky predk l in ických  skúšok a  k l in ických  skúšok ,  

(ak  p redk ladateľ  môže dokázať ,  že  l iek  je  gener ický l iek  re ferenčného 

l ieku)  p re  k to rý je  a lebo bolo  v  č l enskom štá te  a lebo v  spoločens tve 

vydané povo len ie  na au tor izác iu  na jmenej  p red  ôsmimi  rokmi .  Teda 

všeobecná ochrana t ých to  dát  je  8  rokov  od  au tor izác ie  p roduktu.  

Gener ický l iek  však ,  p re  k to rý bo lo  tak to  vydané povo len ie ,  sa  navyše  

neumiestn i  na  t rh  dovtedy,  kým neup lyn ie  desať  rokov  (v  u rč i t ých  

pr ípadoch 11114)  od vydan ia  p rvotného povo len ia p re  re ferenčný l iek .  

                                                 
113 STRACHOTOVÁ S. In: P UO B I ŠO V Á,  B . :  Z b o rn ík  z  k o n f e re n c i e :  Du š evn é  v la s t n í c t vo  
n a  S l o v en s ku  V,  B a n s k á  B ys t r i c a :  Ú ra d  p r i e mys e l n é h o  v l a s t n í c t v a  Sl o v e n s k e j  
r ep u b l i k y ,  2 0 0 5 ,   2 0 0  s . ,  I SB N :  8 0 -8 8 8 9 9 4 -4 3 -8  
114 Desaťročná lehota, sa predĺži maximálne na jedenásť rokov, ak počas prvých ôsmich rokov tohto 
desaťročného obdobia držiteľ povolenia na uvedenie na trh získa povolenie pre jednu alebo viac nových 
terapeutických indikácií, o ktorých sa na základe vedeckého hodnotenia vykonaného pred vydaním povolenia 
predpokladá, že budú predstavovať výrazný klinický prínos v porovnaní s existujúcimi terapiami. 
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Č ím or ig iná lne l ieč i vo  z ískava ďalš ie  dva roky (p r ípadne t r i )  v  tomto 

pr ípade t rhovej  exk luz iv i t y,  ak  dáta bo l i  vydané t ýmto  spôsobom (v  

tomto  pr ípade teda ide  o  kombináciu  vyšš ie  spomenutých  kombinác i i ) .  

V  u rč i t ých  pr ípadoch dokonca právna úprava (za  podmienok že úč inné 

lá tky l ieku  sa osvedč i l i  p r i  l i e čebnom využ i t í  v  rámci  spoločens tva v  

p r iebehu min imálne des iat i ch  rokov ,  uznáva sa i ch  úč i nnosť  a  majú 

p r i ja teľnú úroveň  bezpečnos t i )  umožňu je ,  aby bo la  použ i tá namiesto 

výs ledkov  predk l in ických  skúšok  a  k l in ických  skúšok,  p r ís lušná vedecká 

l i te ra tú ra.  T ie to  doby však  n ie sú  def in i t í vnymi  z  uh lu  p r ísunu 

konkurenčných produktov  na farmaceut ický t rh .  Tými to  h raničnými  

dobami  je  len  možnosť  iných  spo ločnos t í  pož iadať  o  au tor i záciu  p r ís tupu 

na t rh .  Napr iek  možnost i  p reskoč i ť  k l in ické š túd ie ,  posúden ie  ž iadost i  

k to ré obvyk le  v  prax i  t rvá  v iac  ako  rok dáva ďalš í  dodatočný čas  

o  k to rom sa s íce  v  leg is lat íve  p r iamo nehovor í ,  a le je  to  fak t ,  k to rý sa  

nedá opomenúť .  

 Nesmieme zabudnúť  eš te  na jeden fak t ,  k torým je  rovnako 

ex is tencia  obdobnej  ochrany i  na  iné  produkty,  k to ré  pod l ieha jú 

regu lačným ak t i v i tám obdobným t rhovej  autor izác i i  l i eč i v .   
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1.2.3 Ochrana l iekov na o jedinelé ochorenia 

Táto prob lemat ika zabezpečujúca špec iá lny mechan izmus na t rhovú 

exk luz iv i tu  inú  ako práva duševného v las tn íctva ,  je upravená nar iadením 

141/2000 (ES) o  l iekoch na o jed ine lé  ochoren ia  (v  angl i ckom jazyku  

namies to  po jmu o jed inelé  ochoren ie  sa použ íva pojem „orphan drug115“ ) .  

Nar iadenie  sa  t ýka len  humánnych  l iekov ,  podľa druhého č l ánku 

nar iadenia .  Konkrétna def in íc ia  po jmu „o jed inelé  ochoren ie“  i  napr iek 

re la t ívnemu rozší ren iu  tohto  inš t i tú tu  vo  svete  neex is tu je.  Kr i té r iom na 

k las i f ikác iu  ochoren ia  ako  o jed ine lé  sú  poč t y osôb na urč i tú  skupinu 

obyvateľs tva.  Samozrejme č ím n ižš í  koef i c ien t ,  t ým „o jed ine le jš ia 

choroba. “  Podľa zmieňovaného nar iaden ia  za  o jed inelú  chorobu sa 

považuje  choroba,  kde „ rozš í ren ie nepresahu júce v iac  ako  päť  

i n f ikovaných osôb na 10  t i s íc  osôb“ p r ičom však  nar iaden ie  zároveň  

dodáva „na ž ivot  ohrozujúce,  závažne inval id izu júce a lebo závažné a 

chronické ochorenia  by mal i  p r i chádzať  do  úvahy a j  v tedy,  keď  j e  

rozš í ren ie  vyšš ie  ako  päť  z  10  t i s íc , “  p r ičom však  na  z ískanie  te j to  

výn imky je  nevyhnutné preukázať ,  a j  „ že  bez s t imu lov  je  

nepravdepodobné,  že  by uveden ie l ieku  na t rh  v  spoločens tve vytvor i lo  

dosta točný z isk  na odôvodnen ie  nevyhnutných invest íc i í . “  

 V  oboch pr ípadoch navyše je  nevyhnutné mať  podložené,  „že 

neex is tu je  uspokoju júc i  spôsob d iagnost i ky,  p revencie a lebo l iečby 

daného ochoren ia reg is t rovaný v  spo ločenstve a lebo,  pok iaľ  takýto 

spôsob ex is tu je ,  že  l iek  p r ines ie  významný úž i tok  tým,  k to r í  sú 

post ihnut í  takýmto  ochorením. “    

 T ie to  k r i té r ia  posudzu je  špec iá lny na t ie to  účely z r iadený orgán  

„Výbor  p re  l ieky na  o jed inelé  ochorenia . “  

 Samotné nar iadenie  odkazu je i  na  rozhodnut ie  č .  1295/1999/ES z  

29 .  apr í la  1999 (k to ré  v lastne zavádza spomenuté  def in i čné k r i té r ium 

o  poč te  menej  ako 5  ochorení  na 10  000 obyvateľov) ,  k to rým sa pr i j íma 

program spoločens tva pre  z r iedkavé choroby,  a  t ým  sa  v lastne nač r t la  

l ín ia ,  k to rá  p r in ies la  to to  nar iaden ie o  l iekoch na o jed ine lé  ochoren ia .  

                                                 
115 Z neovereného zdroja je názov odvodený z podobnosti pre nízky záujem o ich vývoj a produkciu so sirotami. 
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 Exk luz iv i ta  na t rhu  je  v  tomto  pr ípade zabezpečená inou fo rmou 

akou sú  práva duševného v las tníctva .  Ako hovor í  pr imárne nar iaden ie 

p re  tú to  p roblemat iku „bez  toho,  aby bol i  dotknuté p rávne predpisy o  

duševnom v lastníctve  a lebo akékoľvek  iné  ustanoven ia  p rávnych  

predpisov  spo ločens tva. “  Nar iadenie  ponecháva možnosť  pož iadať  o  

odde lenú reg is t rác iu  na os tatné ind ikác ie  toh to  l ieč i va ,  k to ré  sa  netýka jú 

tzv .  o jed ine l ých  ochorení .   

 Táto  fo rma ochrany je  však  veľmi  b l ízka rôznym fo rmám duševného 

v lastníc tva,  vzhľadom na exk luz iv i tu  danú zákonom za vyna ložen ie 

u rč i t ého  ús i l i a  na vyr iešen ie  p redpok ladaného prob lému,  kde však 

reg is t rác ia a  podmienky reg is t rác ie  sú  od l i šné.   

 Nar iadenie  an i  iné  dostupné in fo rmácie  nepredpok lada jú  ex is tenciu  

napr ík lad  patentu  na z ískan ie  takej to  exk luz iv i t y.  No pr íp ravok  po 

vypršaní  nar iadením stanovene j  doby n ie  je  možné paten tovať  i nou 

s t ranou,  vzhľadom na to ,  že  p r íp ravok  už  nebude novým ( jed ine pod inou 

ind ikáciou) .  Dô lež i té  je  s i  rovnako uvedomiť ,  že  tu  n ie  je  chránené 

technické r iešen ie ako  také,  a le  urč i t ý p r íp ravok  pro t i  ochoreniu 

špec i f i cky vymedzenému a akceptovanému ako o jed inelé  ochorenie.  

Teda pr imárnou je ochrana r iešenia  u rč i t e j  obmedzenej  te rapeut ickej  

ind ikácie .  Nie  r iešen ie  p roblému z   neuzavre te j  množ iny techn ických  

problémov.     

  Navyše neex is tu je ž iaden reg is t račný,  č i  udrž iavací  pop latok.  

C ieľom je  podpora vere jného zdrav ia.  Č l enské š tá t y „nepr i jmú počas 

obdob ia  10  rokov  (p r ičom toto  obdob ie  môže byť  sk rá tené na 6  rokov  ak 

sa napr ík lad  preukáže,  že  pr íp ravok  je  dos tatočne výnosný)  inú  ž iadosť  

o  reg is t rác iu  rovnako ani  neudel ia  reg is t rác iu  a  nás ledne an i  nepr i jmú 

ž iadosť  o  rozš í ren ie  už  vydane j  reg is t rác ie  na rovnakú terapeut ickú 

ind ikáciu  na podobný l iek . “  Rovnako je  vývo j  a  p rodukc ia  takéhoto 

l ieč i va  s i lne  podporovaná fo rmou subvenc i í .   

 Výn imka na takto  s tanovenú terapeut ickú  ind ikáciu  je  možná len 

podľa nar iadenia  ak  „a)  d rž i teľ  rozhodnut ia  o  reg is t rác i i  pôvodného 

l ieku  na o jed inelé  ochorenia  dal  d ruhému ž iadateľovi  svo j  súhlas ,  a lebo 

b)  d rž i teľ  rozhodnut ia  o  reg is t rác i i  pôvodného l ieku  na o jed ine lé 

ochorenia  n ie  je  schopný dodávať  dosta točné množs tvá l ieku ,  a lebo c)  
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d ruhý ž iadateľ  môže v  ž iados t i  p reukázať ,  že  d ruhý l iek ,  hoc i  podobný 

už  reg is t rovanému l ieku  na o jed ine lé  ochoren ia,  je  bezpečnejš í ,  

úč i nnejš í  a lebo inak  k l in icky nadradený. “  

 Odôvodnenie  take j to  špec i f i cke j  p rávne j  úpravy dáva preambula 

k  vyšš ie  spomenutému nar iaden iu:  „Niek to ré  ochoren ia  sa vyskytu jú  tak  

o jed inele ,  že  by nák lady na vývo j  a  uvedenie  l ieku  určeného na 

d iagnost iku ,  na prevenc iu  a lebo na l iečbu ochorenia na t rh  nebol i  

pokryté  očakávaným preda jom l ieku . “  Pokraču je ďale j  „ . . . fa rmaceut ický 

p r iemyse l  by za  normálnych t rhových podmienok  nebol ochotný vyv inúť  

l i ek ; “  Táto  p rávna úprava v iac  menej  len  s ledu je  t rendy v  USA 

a v  Japonsku,  kde takáto  p rávna úprava fungu je  od  roku  1983 

respekt ívne roku 1993.  Zákonodarcov i  sa p reto  zda lo vhodné podpor iť  

vývo j  a  výrobu takýchto  l iekov  n ie len t rad ičnými  s t imulmi ,  a le  rovnako 

i  touto  osob i tou  ces tou ,  úspešne otes tovanú mimo Európu.  Rovnako 

Európska agentúra p re  l ieč i vá  má vyč l enené urč i t é  p rost r iedky na 

vykr yt ie  reg is t račných  pop la tkov,  k to ré  sú  odpustené pr i  reg is t rác i i  

nového l ieč i va  na Európsky t rh ,  k to ré sú v  p r ípade uznan ia  l ieč i va ako 

l ieč i va  na o jed ine lé  ochorenie .  Osob i tné postaven ie  majú  l ieky na 

o jed inelé  choroby s  pedia t r i ckým využ i t ím.  V  tomto pr ípade je t rhová 

exk luz iv i ta  zabezpečená na 12  rokov .116 Navyše znovu s i  musíme 

uvedomiť  eš te  jeden deta i l ,  t ých to  10 až  12  rokov  n ie  je  12 rokov  od 

možnos t i  uvedenia konkurenčného l ieku  na t rh ,  a le  od  pož iadania 

o  posúden ie  samotne j  ž iadost i .  Táto  autor izácia  t rvá  obvyk le  min imálne 

rok .  Č ím sa v lastne t ie to  doby pred lžu jú  teore t i cky na 11 až  13  rokov .   

 

 

 

 

 

 

                                                 
116 Nariadenie 1901/2006/ES o liekoch na pediatrické použitie, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie (EHS) č. 
1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) č. 726/2004 
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1.2.4 Potenciál  úž i tkového vzoru  

 Jed iný medz inárodný dokument  t ýka júc i  na  práv  duševného 

v lastníc tva,  k to rý sa  zaoberal  t ýmto  inš t i tú tom bol Par ížsky dohovor  na 

ochranu pr iemyse lného v lastníc tva.  Dohovor  ho  považuje  za regu lárnu 

súčasť  tzv .  p r iemyse lného v lastníc tva .  Tento  inšt i tú t  n ie je  všeobecne 

rozš í rený v  rámci  EÚ a neex is tu je  an i  leg is la t íva  Európske j  ún ie ,  k to rá 

by upravova la  tento model  ochrany techn ických  r iešení .117  

 V  S lovenskej  repub l ike  upravený zákonom o  úž i tkových vzoroch,  

uvere jneným pod č ís lom  517/2007 Z.z .  v  znení  495/2008 Z.z .  V  Českej  

republ i ke je  ten to zákon upravený zákonom o  už i tných  vzorech 478/1992 

Sb.  V  znení  zákona 221/2006 Sb.  V  anglosaských k ra jinách a  v  k ra j inách 

ovpl yvnenom právnym sys témom tohto t ypu  ide  takmer  o  neznámy po jem 

(s  výn imkou odborných k ruhov) .   

 Naopak veľmi  rozší rený inš t i tú t  na jmä v nemecky hovor iac ich 

k ra j inách ( tzv .  „Gebrauchmuster “ )  a  v  s fére  i ch  p rávneho vp l yvu ,  kam 

s t redná Európa obvyk le  pat r í ,  hoc i  podľa dôvodove j  správy 

k  s lovenskému zákonu do  roku  1992 právny por iadok  Českos lovenska 

ten to  inš t i tú t  nepozna l .    

 Je  vhodný skôr  v  s i tuác iách,  kedy vyná lezca považuje f lex ib i l i tu  

a  n ižš iu  cenu na z ískanie  ochrany na úkor  p redovšetkým t rvania  p ráva.  

Doba ochrany t rvá  š t yr i  roky,  a le  na ž iadosť  j eho  maj i teľa je  možné ju  

p redĺž iť  dvakrá t  po t r i  roky.  Spo ločne s  p redĺžením je  možná max imálne 

možná doba ochrany 10  rokov .   

Na druhú s t ranu doba konan ia  p red  úradom je  rých le jš ia  a  lacnejš ia  a  

„s tač í  n ižš ia miera  technicke j  invencie ako  pr i  vyná leze. “ 118  

 Podľa dôvodove j  správy k  517/2007 Z.z .  je  u rčený na jmä pre 

malých  a  s t redných podn ikateľov a  nezávis l ých  vyná lezcov .  Čo sa týka  

konkrétne úč inkov  ochrany,  medz i  úž i t kovým vzorom a vyšš ie  op ísanou 

fo rmou ochrany paten tom n ie  je  ž iadny rozdie l .   

                                                 
117 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.30 
118 LA Z ÁR ,  J . :  Obč i a n s k e  p rá vo  h mo tn é  2 ( Zá v äz k o v é  p rá v o ,  P r á v o  d uš e v n é h o  
v l a s t n í c t v a ) ,  B r a t i s l a v a :  I u r a  Ed i t i o n ,  2 0 0 6 ,  5 9 8 s ., I SB N:  8 0 -8 0 7 8 -0 8 4 -6  
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 V  S lovenskej  p rávne j  úprave však  nás  zastavuje  §  6 s  podnadp isom 

„Výluky z  ochrany, “  p r ičom okrem t rad ičných v iacerých  patentovým 

zákonom vylúčených vyná lezov  z  možnost i  pokryt ia  ochranou tu  sú  

vylúčené i  podľa písmena:  e)  techn ické r iešenia  t ýka júce sa výrobkov 

pozostávajúc ich  z  b io log ického mater iá lu  a lebo obsahu júc ich  b io log ický 

mater iá l ,  a lebo spôsobu,  p rost redníctvom k to rého je b io log ický mater iá l  

vyrobený,  spracovaný a lebo využ i t ý,  ďale j  podľa písmena f )  spôsoby 

výroby chemických látok,  podľa p ísmena g)  spôsoby výroby 

farmaceut ických  lá tok  a h )  med icínske použ i t ie  lá tok  a  zmesí  lá tok.  

Pôvodný zákon,  k to rý bo l  v  S lovenske j  republ ike  p latný teda 478/1992 

Zb. ,  hoc i  od  roku  1998 bola  SR v tzv .  p redvs tupovom období  do  EÚ to 

už  r ieš iť  mal ,  vzhľadom na pos tupnú harmon izác iu  p ráva (a  t ranspoz íc iu 

smern ice  98/44/ES o  právne j  ochrane b io technolog ických  vyná lezov) ,  

možnosť  chrániť  dnes  vylúčené „ techn ické r iešen ia“  pros t redníc tvom 

úž i tkového vzoru bo lo  teore t i cky možné až  do  pr i ja tia  zákona v  roku 

2007.   

 Samotná dôvodová správa to  zdôvodňuje  ako neskúsenosť  na  s t rane 

zákonodarcu  s  harmonizác iou  práva.  Prekvapivo  česká právna úprava,  

napr iek  s lovenskému sypan iu  s i  popo la  na h lavu  v  dôvodove j  správe,  

ponecháva znenie ,  k to ré teoret i cky povoľu je p ráve takéto možnost i .   

 Česká verz ia mi  p r íde v iac  ref lek tu júca rea l i tu .  Osobne 

nerozumiem,  k to  by p rak t i cky v  p r ípade farmaceut ických  č i  

b io techno log ických  produktov,  kde v id íme práve snahu o  opak ,  teda 

max imal izác iu  p redĺženia  doby t rvan ia  ochrany,  reá lne s iaho l  

dobrovoľne po  take j to  fo rme ochrany.  Nav yše produk ty o  k to rých  sa 

bav íme ako sme vyšš ie  spomenu l i  vyžadu jú au tor izáciu  pred  t ým,  než  sú 

zaradené na t rh  a  tá to  t rvá  obvyk le  t r i  roky a  v iac,  nehovor ím teda,  že  

právna úprava v  SR je  zbytočná,  je  len  z  môjho pohľadu n ie  nevyhnutná.    

 Š .  Bednář  z  Úřadu průmys lového v lastn ic tv í  mi  po tv rd i l ,  že  reálne 

farmaceut ika ,  p r ípadne urč i t é  b io techno log ické fo rmy l ieč i v   b y 

teore t i cky bo lo  možné chrániť  t ýmto  pros t r iedkom, no  v  p rax i  sa 

obdobnou fo rmou nes t re to l .  Schvaľovací  p roces  l ieč i v  vysvetľuje  sám o 

sebe prečo je  to  tak ,  teoret i cky ten to  d ruh  ochrany j e  abso lútne 

nevyhovu júc i  na väčš inu  produk tov  č i  medz ip roduk tov  v  ob last i  
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fa rmác ie  a  b io techno lóg i í ,  pre tože v  tomto pr iemys le  je  práve č ím d lhš ia  

ochrana na j ideálnejšou fo rmou.  V  inom pr ípade ak  sa paten tovanie  zdá 

nevhodné,  považu jem za vhodnejš ie  použ i t ie  obchodného ta jomstva ako 

a l te rnat ívy.  

 Osobi tné pos taven ie ,  v iažuce sa k  paten tom a úž i tkovým vzorom má 

tzv .  z lepšovací  návrh ,  obs iahnutý a j  v  českom a j  v  s lovenskom právnom 

por iadku v  zákone 527/1990 Zb.  (Sb. ) .   

 P r ičom v  s lovenskom právnom por iadku ex is tu je  ako  jedna z  mála 

čas t í ,  k to ré p rež i l i  z  pôvodného patentového zákona.  

 Podľa Šv id roňa sa však  skôr  jedná  o  inš t i tú t  p racovného práva.119 

Takýto  model  by sa  však  mal  v iazať  k  akémukoľvek  pracovnoprávnemu 

vzťahu teda i  k  p rácam na dohodu.  

 Z lepšovacie  návrhy b y mal i  skôr  fungovať  ako  urč i t ý  mot ivačný 

fak to r  p r i  výkone povolan ia  predovšetkým s  c ieľom z jednodušen ia  p ráce 

a  ušet ren ia  nák ladov  a  i ch  podrobnejšou úpravou by sa mal i  zaoberať  

vnút ropodnikové predp isy.  

Za z lepšovacie  návrhy sa pok lada jú  technické,  výrobné a lebo 

prevádzkové zdokona lenia ,  ako  a j  r iešen ia  p roblémov bezpečnos t i  a  

ochrany zdrav ia  p r i  p rác i  a  ž ivotného pros t red ia,  s k to rými  má 

z lepšovateľ  p rávo nak ladať .   

 P ráva zo  z lepšovacích  návrhov  nevzn iknú,  ak  im bránia  p ráva z  

patentu  a lebo zo  zapísaného pr iemyse lného vzoru .  Zákon pokračuje ,  že 

z lepšovateľ  j e  pov inný ponúknuť  z lepšovací  návrh  svo jmu 

zamestnávateľov i ,  ak  sa  z lepšovací  návrh  t ýka odboru práce a lebo 

č i nnos t i  zamestnávateľa.  Z lepšovateľ  má právo  so  z lepšovacím návrhom 

nak ladať  bez  obmedzenia ,  ak  s  n ím zamestnávateľ  v  leho te dvoch 

mes iacov  od  ponuky z lepšovac ieho návrhu neuzavre l  zmluvu o  p r i ja t í  

ponuky z lepšovac ieho návrhu  a  odmene zaň ,  teoret i cky by tu  bo l  p r iestor  

na z ískan ie  úž i tkového vzoru  pr ípadne patentu ,  ak  by takéto  r iešen ie 

spĺňalo k r i té r ia ,  nárokmi  vyšš ie  nastavene j  ochrany.   

 Vnút ropodnikové prav id lá  čas to  ponúkajú  v  p rax i  re la t ívne 

zauj ímavé odmeny za  zdokona lenia  še t r iace podnikom pen iaze.  

                                                 
119 LA Z ÁR ,  J . :  Obč i a n s k e  p rá vo  h mo tn é  2 ( Zá v äz k o v é  p rá v o ,  P r á v o  d uš e v n é h o  
v l a s t n í c t v a ) ,  B r a t i s l a v a :  I u r a  Ed i t i o n ,  2 0 0 6 ,  5 9 8 s ., I SB N:  8 0 -8 0 7 8 -0 8 4 -6  
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Vzhľadom na to  môže byť  l ákavejš ie  ponúknuť  r iešenie 

zamestnávateľov i  a z ískať  p r iamo f inančné ohodnotenie ,  k to ré  sa  môže 

s tať  „ know-how“  podniku,  p r ípadne súčasťou obchodného ta jomstva ako 

r i skovať  ne is té vody samosta tného paten tovan ia  spo jeného 

s  reg is t račnými  a  udrž iavacími  nák ladmi  bez is to t y reá lne j  návratnos t i .  

P roblémom však  čas to  býva neurč i t á  možnosť  reálneho up la tnenia  mimo 

daného podn iku  a rovnako často  ťažká vyč í s l i teľnosť  i ch  pr ínosu.  

 Na druhú s t ranu takáto  p rax  reálnych  odmien n ie  je v  našom regióne 

s tá le  obvyk lou  a na jmä v  dnešných časoch pok lesu  ekonomicke j  

výkonnos t i .120  

 P rakt i cky využ i teľný v  naše j  ob las t i  j e  znovu len  v  rámci  

p rodukc ie ,  nev iem s i  p redstav iť  využ i t ie  te j to  fo rmy na koncové 

produk ty,  kde i  takéto  z lepšen ia by bo l i  ľahko rozpoznateľné 

konkurenc iou .   

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
120 KOVÁČIK, M.: Za zlepšovák dá Volkswagen ľuďom až osemtisíc eur, In: Pravda,  Január 2010,  (cit. 
11.2.2013), Do s t u p n é  n a  i n t e r n e t e  http://spravy.pravda.sk/ekonomika/clanok/192557-za-zlepsovak-da-
volkswagen-ludom-az-osemtisic-eur/ 
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1.2.5 Obchodné tajomstvo  

 T rad ičné práva duševného v las tn íctva  sú  často  nahrádzané tzv .  

obchodným ta jomstvom. V Európskej  ún i i ,  l en p r ib l i žne „š tv r t ina  

výs tupov  z  výskumu a vývo ja  skonč í  chránená patentovým právom.“121  

 Dôvodom je  na jmä v  moderných odvetv iach  prudký rozvo j  a  časté  

zmeny (na jmä v  ob last i  poč í tačov a le  i  b io techno lóg i í ) .  Jeho právnu 

úpravu ná jdeme už  v  Par ížskom dohovore  na ochranu pr iemyse lného 

v lastníc tva  (1883),  rovnako i  dohovor  známy pod medz inárodnou 

skra tkou TRIPS (Dohovor  o  obchodných aspek toch  práv duševného 

v lastníc tva z  roku  1994) .  

 Dohoda o  obchodných aspek toch práv  duševného v lastníc tva 

v  č l ánku  39  Ochrana nezvere jnených in fo rmáci i122 hovor í :  „Fyz ické 

osoby a  p rávn ické osoby budú mať  možnosť  zabrániť ,  aby in fo rmác ie ,  

k to ré majú  p rávop la tne vo  svoje j  d ržbe,  bo l i  zvere jnené,  z ískané a lebo 

použ i té  inými  osobami  bez  i ch  súhlasu  spôsobom,  k torý je  v  rozpore  s  

čes tnou obchodnou praxou123,  ak takéto in fo rmácie 

a)  sú  ta jné v  tom zmys le ,  že  n ie  sú  ako  ce lok  a lebo presná zostava a 

súhrn  je j  čast í  všeobecne známe a lebo bežne pr ís tupné osobám v 

k ruhoch,  k toré  sa  bežne zaoberajú  p r ís lušným druhom in fo rmác i í ,  

b )  majú  obchodnú hodnotu z  dôvodu svo jho  uta jen ia  a 

c )  osoby,  k to ré  i ch  majú  p rávopla tne vo  svo je j  d ržbe,  uskutočni l i  za 

daných oko lnost í  p r imerané k roky,  aby i ch  udrža l i  v ta jnost i . “  

 Akékoľvek  výhody však  spojené s  obchodným ta jomstvom,  

nechrán ia  p roduk t  č i  p roces  pred  reverzným inž in iers tvom,  náhodným 

odta jnením č i  nezáv is l ým vyná jdením,  k to ré  eventuá lne môže vyúst i ť  do 

                                                 
121 G O LD B E R G,  R . ,  LO NB AY ,  J . :  P h a r ma c eu t i c a l  M ed i c in e :  B io t ec h n o l o g y ,  a n d  
E u ro p e a n  La w , C a mb r id g e :  C a mb r id g e  U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 1 ,  2 4 1  s. ,  I SB N :  0 -5 2 1 -
7 9 2 4 9 -5 ,  s .  9 4  
122 Tvoriace širší pojem ako je obchodné tajomstvo, vzhľadom na to, že článok sa venuje rovnako 
i informáciám, ktoré sú poskytnuté v rámci regulačných konaní vládam a majú byť rovnako utajované 
v prospech osoby, ktorá ich poskytla.  
123 Pod pojmom "spôsob, ktorý je v rozpore s čestnou obchodnou praxou" sa myslia „prinajmenšom praktiky, 
ako je porušenie zmluvy, porušenie dôvery a navádzanie na porušenie, aj získanie nezverejnených informácií 
tretími stranami, ktoré vedeli o hrubej nedbanlivosti alebo sa jej dopustili, keď sa neinformovali o tom, že takéto 
praktiky zahŕňajú ich získanie.“ 
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patentovan ia  p rocesu t reťou s t ranou.  Vhodnosť  ochrany v yná lezov 

s  k to rými  koncový už ívateľ  p r i chádza do  kontak tu  je  p reto  otázna.124  

 Navyše špec i f i cky v  p r ípade produktov,  k to ré  mus ia teore t i cky 

p re jsť  auto r izačným procesom a k l in ickými  š túd iami ,  je  takmer  v  p rax i  

nemožné r ieš iť  s i tuác iu ,  kedy b y p rodukt  bo l  chránený inou fo rmou 

ochrany akou je  paten t ,  i  keď  v  p rávne j  úprave som odpoveď  na  takúto 

s i tuác iu  nenaš ie l ,  využ i t ie  au tor izačného procesu odsúva ochranu tohto 

t ypu  len  na procesný pos tup  v  rámci  výroby č i  výskumu a vývo ja .   

 Samotné zač l enen ie  toh to  inš t i tú tu ,  čo i  len  v  rámci  EÚ do práva 

neka le j  súťaže,  č i  p ráva duševného v las tníc tva  n ie  je  úp lne jasné,  štát y 

sa  rozchádza jú v  možnej  k las i f ikác i i .  V  rámci  p rávnych úprav  jed ine 

Švédsko má osobi tý zákon v  rámci  EÚ venu júc i  sa  te jto  p roblemat ike .  

Zákon 513/1991125 Zb .  s  pos lednou nove lou  pod č í s lom č .  503 /2012 Sb.  

rovnako s tá le p la tný (a le  len  do januára  2014126)  a j  v  Česke j  republ ike 

s  pos lednou nove lou  pod č ís lom č .  503/2012 Sb.  Hovor í  v  §17:  

„Obchodné ta jomstvo  tvor ia  všetky skutočnost i  obchodnej ,  výrobne j  

a lebo techn icke j  povahy súv is iace s  podn ikom,  k to ré majú  skutočnú 

a lebo aspoň  potenciá lnu  mater iá lnu  a lebo nemater iá lnu  hodnotu , n ie  sú  v  

p r ís lušných obchodných k ruhoch bežne dostupné,  majú byť  podľa vô le 

podnikateľa u ta jené a  podn ikateľ  zodpoveda júc im spôsobom ich  u ta jen ie 

zabezpeču je . “  „Do jednan ie  zmluvných s t rán  o  tom,  že  urč i t é  nálež i tost i  

zmluvy tvor ia p redmet  obchodného ta jomstva,  nepostačuje  na to ,  aby sa 

t ie to  sku točnos t i  s ta l i  obchodným ta jomstvom,  pok iaľ  nenapĺňajú 

po jmové znaky vymedzené us tanovením § 17 Obchodného zákonníka. “127  

 Česká verz ia úpravy obchodného ta jomstva sa prak t i cky zhoduje 

s  tou  s lovenskou.  Obe verz ie  v  §  20  povoľu jú  použ i t ie  ochrany v  zmys le   

                                                 
124 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5  
125 Úrad priemyselného vlastníctva Slovenskej republiky na svojej stránke prezentuje, že sa jedná iba 
o Občiansky zákonník, kde sa dá nájsť úprava obchodného tajomstva, na otázku kde presne som odpoveď 
nedostal.  
126 Bude nahradený zákonom 89/2012 Sb Občanský zákoník. a zákon č. 90/2012 Sb. o obchodních korporacích 
127 Rozsudok Najvyššieho súdu SR, sp.zn. 5 Obo 98, Ochrana obchodného tajomstva 
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rovnakej ,  ako  v  pr ípade nekale j  súťaže.  Ochrana práva je  v  tomto 

pr ípade apl i kovateľná ana log icky i  na  nepodn ikateľské sub jekt y.128  

 N ie  je  po t rebné dodrž iavanie  ž iadnych fo rmálnych ná lež i tos t i  a  n ie 

je  po t rebná reg is t rác ia .  Stač í  l en  ak  sa nap ln ia  zákonom dané k r i té r iá .  

 V  novo pr ip ravovanom Českom Obč ianskom zákonníku má tvor iť  

§504,  ako jeho právne vymedzenie  v  a §2976,  odsek  dva,  ako  „porušenie 

obchodného ta jomstva“  v  rámci  taxat ívne j  enumerácie toho,  čo je 

považované za neka lú súťaž .  Vysvet len ie  toho,  čo je chápané ako 

„Porušenie  obchodného ta jomstva“  bude nás ledne obsahovať  §2985.  

Znen ie  samotného zadef inovania  po jmu obchodného ta jomstva sa mierne 

pozmeňu je:  „Obchodní  ta jemství  t voř í  konkurenčně  významné,  u rč i t e lné,  

ocen i te lné a  v  př í s lušných obchodních  k ruz ích  běžně  nedos tupné 

skutečnos t i ,  k teré  souv isej í  se  závodem a je j i chž  v lastník  zaj išťuje  ve 

svém zá jmu odpov ída j íc ím způsobem je j i ch uta jení . “  

 Nevyuž i t ie  tzv .  defenzívneho zvere jnen ia  ako  sa n iekedy zvykne  

patentová ochrana nazývať ,  môže byť  nahradené i  takouto  fo rmou 

ochrany.  V  urč i t om zmys le  by som tu  v idel  obrovskú výhodu v  možnos t i  

d ržať  ta jomstvo prak t i cky bez  obmedzenia  dĺžky,  v  porovnaní  

s  paten tovou č i  obdobnou ochranou a odpadnut ie akýchkoľvek  nák ladov 

na reg is t račné popla tky.  Nas tupu je  však  množstvo  problémov a to n ie len 

s  ohľadom na možnosť  s i  takéto  ta jomstvo  udržať ,  i  vzhľadom na to ,  že 

i  reverzné inž in iers tvo  n ie  je  nepovoleným.  Osoba,  k torá  sa  rozhodne 

nahrad iť  ochranu t rad ičného patentového práva a lebo vyšš ie  č i  n i žš ie 

spomenutých  a l te rnat ív ,  musí  poč í tať  rovnako s  možnosťou vyr iešen ia 

daného techn ického prob lému inou en t i tou  na drž i teľov i  obchodného 

ta jomstva nezávis lou .  Vynára  sa zauj ímavá o tázka,  č i  by bo lo  možné 

v  p r ípade patentovan ia  obchodného ta jomstva iným sub jek tom naďale j  

takýto  pos tup  používať .  T  Cook hovor í ,  že  zálež í  od  národne j  leg is la t ívy 

a le  p revažne v  p r ípade,  že  by výroba zos ta la  v  rovnakom rozsahu na tom 

                                                 
128 LA Z ÁR ,  J . :  Obč i a n s k e  p rá vo  h mo tn é  2 ( Zá v äz k o v é  p rá v o ,  P r á v o  d uš e v n é h o  
v l a s t n í c t v a ) ,  B r a t i s l a v a :  I u r a  Ed i t i o n ,  2 0 0 6 ,  5 9 8 s ., I SB N:  8 0 -8 0 7 8 -0 8 4 -6  
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i s tom mieste  ( teda že by nedoš lo k   š í ren iu  toh to „obchodného 

ta jomstva“ )  moh lo  by byť  použ ívané ďale j .129 

 Rovnako prob lémom môže byť ,  čo je ,  ako mi  bo lo povedané 

Nik lasom Mat tssonom (Európsky paten tový zás tupca) ,  že čas tým javom 

na jmä v  b io techno log ickom výskume sú  zapo jené univerz i t y č i  rôzne 

výskumné cent rá  napo jené na un iverz i ty,  kde spo lupracovníc i  čas to  chcú 

k red i t  v  podobe možnos t i  publ ikovať  o  danom výskume.  Obchodné 

ta jomstvo  v  tom pr ípade teda je  absolú tne nevhodné vzhľadom na tento 

fak t .  

 Musíme s i  však  uvedomiť  i  ďalš ie  možnos t i  od l išného použ i t ia  

obchodného ta jomstva,  okrem náhrady patentovan ia .  Techn ické r iešen ia 

p red  f iná lnym š tád iom patentovan ia mus ia byť  rovnako držané v  ob las t i  

ochrany min imálne,  aby moh l i  byť  pa ten tované,  keďže majú  byť  novými .  

Farmaceut ický výskum len v  poč i a točných fázach ako sme nač r t l i  skôr  

zaber ie  roky.   

 Ďale j  sem môžeme zaradiť  i  „ know-how, “  p redovšetkým pre  nás  vo 

vzťahu pr iemyse lného know-how (vo farmác i i  sa  zvyknú uvádzať  ako 

pr ík lady rôzne fermentačné metódy) .  Je  def inovaná ako  „dô lež i tá 

technolog ická in formác ia  súv is iaca s  časťou a lebo cel ým výrobným 

procesom alebo s  p roduk tom, a lebo vývo jom a táto  info rmác ia n ie  je  

vere jne pr ís tupná.“130 Navyše doda jme,  in formácia  musí  mať  u rč i t ý 

ekonomický význam. 

 Know-how sa obvyk le  zač l eňu je  do  prob lemat iky obchodného 

ta jomstva.  T ie to  po jmy však  n ie  sú  ident i cké,  „obchodné ta jomstvo  je 

osobi tým inš t i tú tom obchodného práva a  know-how je jeho  možným 

predmetom.“131 Navyše know-how,  nemusí  byť  nevyhnutne súčasťou 

obchodného ta jomstva.   

                                                 
129 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.33 
130 G O LD B E R G,  R . ,  LO NB AY ,  J . :  P h a r ma c eu t i c a l  M ed i c in e :  B io t ec h n o l o g y ,  a n d  
E u ro p e a n  La w , C a mb r id g e :  C a mb r id g e  U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 1 ,  2 4 1  s. ,  I SB N :  0 -5 2 1 -
7 9 2 4 9 -5 ,  s .  9 3  
131 LISSE, L.: Know-how v českém právním řádu, In: iPrávník,  2003, (cit. 9.2.2013), Do s t up n é  n a 
i n t e r n e t e  http://www.ipravnik.cz/cz/clanky/obchodni-pravo/art_3727/know-how-v-ceskem-pravnim-
radu.aspx 
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 Zau j ímavú otázku  nas toľuje  Domei j132 v  p r ípade „know-how“  p r iamo 

sa t ýka júceho paten tovaného produktu  a  jeho  pot reby ho  zverejn iť  

spoločne s  paten tom.  Odpoveďou je,  „že  zálež í “  a  to  konkré tne na tom č i  

by odborn ík  dokáza l  ten to p roces  zopakovať ,  č i  vytvor i ť  a lebo over iť  

funkčnosť  daného produk tu  bez  in fo rmác ie  pat r iace j  do  domény daného 

„know-how“ .   

  Osobi tné pos tavenie  v  tomto  pr ípade majú  rovnako dohody 

o  zachovaní  dôverných in fo rmác i í  a  obdobne nazvané dokumenty 

za ložené na pr inc ípe zmluvne j  voľnos t i ,  často  používané predovšetkým 

eš te  v  p red  patentovom š tád iu .  V  pr ípade snahy o  z is ten ie  napr ík lad  

t rhove j  s i tuác ie a  využ i teľnos t i  vyná lezu ,  č i  techn ického r iešenia  p r i  

komunikác i i  s  potenc iá lnymi  odbera teľmi,  p r ípadne obchodnými  

par tnermi  je  p ráve ten to  d ruh  dokumentu  nevyhnutnou zábezpekou na 

ochranu zverejnenia  údajov,  k to ré majú  po tenc iá lnu  hodnotu ,  a le  

z  rôzneho dôvodu n ie  sú  a lebo eš te nebo l i  chránené.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
132 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .2 5  
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1.2.6 Iné menej  obvyklé spôsoby ochrany práv z vynálezov 

Vynal iezavos t ia  zdá sa medze nek ladú an i  v  p r ípade ochrany 

samotnej  invenčnos t i .  V  s t ručnos t i  sa  poz r ieme na možnost i  využ i t ia  

a l te rnat ívnych (a  možno i  t rochu kont roverzných)  spôsobov ochrany práv  

z  vyná lezov a  i ch využ i teľnost i  na b io technolog ické a  fa rmaceut ické 

vyná lezy po  napr ík lad  vypršaní  všetkých  možných spôsobov ochrany 

prost redníc tvom regu lárnych metód.    

 P rvou skupinou,  na k to rú  sa  poz r ieme sú  pokusy regis t rovan ia  tzv .  

p resahujúc ich  práv,133 kde sa cez  ochranu fo rmou najčaste jš ie  p ráva 

obchodných znač i ek  snaž ia  spoločnost i  ochrániť  svo je  paten tové práva 

buď  keď  p rávo  na patentovú  ochranu vyprša lo  (Ph i l l ips134)  a lebo ani  

takúto  ochranu nebo lo  možné z ískať ,  keďže patentová ochrana na 

obdobný produkt  už  bo la  reg is t rovaná dávnejš ie  (Lego135) .  Osobne však 

nepokladám za možné využ i t ie  obdobných spôsobov na ochranu 

chemických produktov  č i  p roduktov  za ložených na b io techno log ickom 

zák lade.  Rovnako ochrana fo rmou d iza jnu  v  tomto  pr ípade nepr ichádza 

do  úvahy.   

 P r i  Legu však  eš te chv íľku zos taneme.  Kauzu pres iah la to t iž  len 

ten to  vo  svoje j  pods tate  úspešný pokus  (ochrana bola na urč i t ý čas  

predĺžená),  no právny poradcov ia  spo ločnost i  Lego vymys le l i  r iešenie ,  

k to ré je  však spôsob i lé  znovu len  na produkty,  k to ré  sú  od l íš i teľné 

i  svo j ím vonkajš ím vzhľadom.136  

 Lego  na z ískan ie  a  udržanie  sa  na t rhu  využ i lo  súťažné právo137 

a  reá lne v  n iekto rých  k ra j inách bolo  schopné zabráni ť  využ ívan iu 

obdobných koc iek.  Znovu však  osobne nev idím v tomto r iešení  

ap l ikovateľnosť  na  náš pr ípad,  vo farmác i i  a  b io techno lóg iách  sú 

patentované jednot l i vé  z ložky o  k to rých  zákazník  nemá čas to  an i  

po tuchy a  p redovšetkým o  reá lnych  názvoch,  p r ípadne š t ruktú rach,  č i  

                                                 
133 V anglickom jazyku je zaužívaný pojem  „Overlapping Intellectual Property Rights“. 
134 Koninklijke Philips Electronics NV proti Remington Consumer Products Ltd. 
135 Case C-48/09 Lego Juris A/S v Office for Harmonisation in the Internal Market (Trade Marks and Designs) 
(OHIM) 
136 Lego kocka je vlastne kombináciou patentového práva (dávam do pozornosti spoločnosť Kiddicraft a jej  
samo-zamkýnaciu kocku (self- locking brick) a v určitom spôsobe práva dizajnu. Britský vynálezca však nemal 
svoj vynález chránený v Škandinávii a tým pádom dal možnosť vzniku úspešnejšieho konkurenta. 
137 Nie však v zmysle ochrany iných súťažiacich ale s cieľom ochrany zákazníkov. 
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fo rmách v  akých sa nachádzajú.  P re to  tu  ochrana pred  zavádzaním 

zákazníka pros t redníctvom „nebezpečens tva zámeny“  znovu n ie  je  

možná.  I  keď  v  zmys le  ce lkového produktu  by sa  súťažné právo  použ iť  

mohlo .  

 Is t ým spôsobom r iešenia  (p re  nás  však  znovu prak t icky 

nepouž i teľným z  hľadiska náročnost i  p rost r iedkov  vyna ložených na 

výskum a vývo j )  je ,  a j  rovnako možnosť  zvere jnenia  technického 

r iešenia  fo rmou pub l i kácie  s  t ým,  že  pôvodca technického r iešen ia 

p red íde paten tovaniu  r iešenia  inými  osobami ,  bez  vyna loženia  ďalš ieho 

ús i l i a ,  a le  zároveň  tak to  s t ra t í  možnosť  pa tentovať  r iešen ie  i  on  sám, 

keďže r iešenie  s t ráca svoju „novosť . “     

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



64 
 

2 VYMEDZENIE ZÁKLADNÝCH POJMOV A VZ ŤAHOV 

OCHRANY VYNÁLEZOV V OBLASTI FARMÁCIE 

A BIOTECHNOLÓGII 

 

2.1 FARMÁCIA 

2.1.1 Základne pojmy v oblast i  farmácie 

„Farmácia  je  skúšan ie  l iekov ,  uvádzan ie  l iekov  na trh  a  uvádzanie 

zdravo tn íckych  pomôcok na t rh  a lebo uvádzan ie  zdravotn íckych  

pomôcok do  prevádzky,  výroba l iekov,  veľkod is t r ibúc ia  l i ekov ,  

poskytovan ie  lekárenskej  s tarost l i vos t i ,  zabezpečovanie  a  kont ro la  

kva l i t y,  úč i nnost i  a  bezpečnos t i  l i ekov a  zdravo tníckych  pomôcok. “138 

P ráve farmaceut ické právo  (dnes  už  i  s  b io techno lógiami )  je  

na jväčšou oblasťou pr í rodných v ied chránenou paten tovým právom.139  

Výskum vo  farmaceut icke j  ob last i  podsta tne pr isp ieva k  s tá lemu 

z lepšovaniu  zdrav ia  vere jnos t i .140 V iažúc sa k  tomu,  je  dô lež i té s i  

uvedomiť ,  že  každoročne pr ib l ižne až  90  % nových produktov  v  te j to  

ob las t i   j e  vyprodukovaných súkromnými  spo ločnosťami ,  k to rých  c ieľom 

je  p rodukcia  z isku ,  nepat rný zvyšok  tvor i l i  un iverzi t y a lebo iné  š tá tne 

výskumné inšt i túc ie .141 No t rad ičný fa rmaceut ický p r iemyse l  p rež íva 

k r ízu.  N ie  v  zmys le  dnes  všade pr í tomnej  ekonomickej  k r ízy,  a le  

v  zmys le ,  že  dnešné veľké farmaceut ické f i rmy prež íva jú  p redovšetkým 

vďaka n iekoľkým veľkým menám z  nedávne j  minulost i  no  výskum zdá sa 

nepr ináša n ič  obdobné,  t ie to  lá tky za  nedlho142 budú mus ieť  súťaž iť  

s  lacne jš ími  gener ickými  verz iami .   

                                                 
138 Zákon 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov 
v znení neskorších predpisov (Zákon č. 378/2007 Sb. Zákon o léčivech a o změnách některých souvisejících 
zákonů v platnom znení takúto definíciu neobsahuje) 
139 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419,  s. 5 
140 Preambula k Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 469/2009 o dodatkovom ochrannom 
osvedčení pre liečivá 
141 STRACHOTOVÁ S. In: P UO B I ŠO V Á,  B . :  Z b o rn ík  z  k o n f e re n c i e :  Du š evn é  v la s t n í c t vo  
n a  S l o v en s ku  V,  B a n s k á  B ys t r i c a :  Ú ra d  p r i e mys e l n é h o  v l a s t n í c t v a  Sl o v e n s k e j  
r ep u b l i k y ,  2 0 0 5 ,   2 0 0  s . ,  I SB N :  8 0 -8 8 8 9 9 4 -4 3 -8  
142 Podľa BBC napríklad od roku 2003 v Veľkej Británii, nebolo registrované nové antibiotikum (ak nerátame 
druhotné indikácie).  Tieto látky sa ukázali vo väčšine v praxi využitých prípadov viac škodiace ako prospešné.  
A teda i s poklesom ich využívania, poklesla aj reálna finančná príťažlivosť investovania do výskumu takýchto 
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Liečebné metódy sa  neukáza l i  na j ideá lne jš ím i  a   nové 

b io techno log ické metódy sľubu jú  oveľa lepš ie  výs ledky.   

Farmaceut ický p r iemyse l  je  dnes teda č ím v iac p repojený 

s  b io technológ iami ,  k to ré  možno z  tera jš ích  poz íc i i vyt lač i a  t rad ičné 

chemické lá tky na okra j ,  odk iaľ  v  70 .  rokoch b io techno log ický v ýskum 

vz iš ie l .  Jednoduché n iekoľko molekulové lá tky nahrádza jú  komplexné 

produk ty,  na jmä v  pos lednej  dobe tzv.  monoklonálne pro t i lá tky u rčené  

na l iečbu rakov iny č i  rekombinované pro teíny,  nahrádza júce zv ieracie 

rekombinanty používané v  l i ečbe,  k to ré  však  nebol i  úp lne ideá lnymi  

p roduk tmi ,  vzhľadom na svo ju š t ruktú ru .   

Ako  pr ík lady prvých  generác i i  s i  môžeme uv iesť  napr ík lad  inzu l ín  

a lebo eryth ropoet in  (známy i  pod  skra tkou EPO143) .  Dnes však  vďaka 

b io techno lóg iám dokážeme vytvárať  oveľa v iac  v  te j to  ob last i ,  n ie len  

s  dôrazom na kvant i tu ,  a le  i  na  kva l i tu ,  kde produkty sú  oveľa 

s tab i lne jš ie  a úč inne jš ie.   

S  t ým sa mení  i  obsah paten tových ž iados t í .  Zat iaľ  čo v  p r ípade 

jednoduchých re la t ívne chemických reakc i í ,  podsta tu ž iadost i  t vor i lo  

„nové a  jed inečné“  využ i t ie  re lat ívne známej  a lebo jednoducho 

vytvor i teľnej  lá tky.  Dnes ,  keďže t ie to  p roduk ty sa  s távajú č ím ďale j  t ým 

kompl ikovane jš ími ,  s i  vyžaduje  značnú časť  p r ih lášky i  kva l i f i kované 

vyšpec i f i kovan ie vytvoren ia  takej to  lá tky a lebo zmes i .144  

Rovnako môžeme v id ieť ,  že  veľké farmaceut ické spo ločnos t i  sa  začal i  

zamer iavať  na v lastný vývo j  a lebo poh lcovať  menš ie  spoločnos t i ,  k to ré 

sú  skôr  zamerané na výskum a vývo j .  P r iekopnícka f irma v ob last i  

b io techno lóg i í  Genentech Inc . ,  a lebo i  Genet ic  Engineer ing Technology 

( tá to  f i rma je  považovaná za f i rmu,  k to rá  po lož i la  zák lady moderného 

b io techno log ického pr iemys lu ) ,  Inc . ,  bo la  nedávno kúpená hold ingom 

Roche.  Vďaka takýmto s t ra teg ickým krokom je  dnes  takmer  90% podie lu  

                                                                                                                                                        
látok. Keďže však i viaceré z nových metód zameraných na biotechnológie nie sú príliš výnosné, najviac 
investícii prúdi do malých spoločností, ktoré sa snažia skôr vyvinúť „niečo čo prinesie veľký zisk.“  
143 Hoci táto látka je skôr spájaná s dopingom v cyklistike jedná sa o veľmi významný prvok pri rôznych 
poruchách látkovej premeny.  Táto látka pomáha dodávať kyslík do krvi.   
144 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .2 5  
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t rhu  v  te j to  ob las t i  v lastneného pr ib l ižne 20.  nadnárodnými  

spoločnosťami .145  

P rodukty fa rmaceut ického pr iemys lu  sú  obvyk le  ako  sme spomenul i  

j ednoduchými  chemickými  molekulami  a  p roduktmi  kombinác i i  takých to  

molekúl  z ískaných pros t redníc tvom d lhého a   náročného vývo ja  

za loženého na sys téme pokus/omyl  použ ívané ako  l ieč i vá ,  od l i šné od 

kompl ikovaných b io technolog ických  procesov  určených na c ie lenú 

l iečbu prost redníc tvom b io log ických  procesov  v  te le  (napr ík lad umelým 

dodaním v  labora tór iu  vytvoreného prote ínu  chýba júcemu te lu ) .  

„Farmaceut ický výrobok  je  akýkoľvek  výrobok  farmaceut ického 

odvetv ia  v rá tane l ieč i v ých  výrobkov  vymedzených v  č l ánku  1 ods .  2  

smern ice  Európskeho par lamentu a  Rady 2001/83/ES zo 6 .  novembra 

2001,  k to rým sa  us tanovuje  zákonník  Spo ločenstva o  humánnych  

l iekoch,  úč inných z lož iek  a  d iagnost i ckých  súprav  ex  v ivo ; “146 

Za l ieč i vo  a lebo l iek  je  považovaná akákoľvek  lá tka  „a lebo 

kombinácia  lá tok  u rčená na l iečenie a lebo na predchádzan ie  chorôb 

u  č l oveka, “  rovnako však  i  „akákoľvek  lá tka  a lebo kombinác ia  lá tok,  

k to rá  môže byť  podávaná č loveku s  c ieľom stanoviť  l i ečebnú d iagnózu 

a lebo obnoviť ,  z lepš iť  a lebo uprav iť  f yz io log ické funkcie  u  č l oveka. “147  

Ide  o  p r iemyse lne vyrábané148 l i eky na humánne použ i t ie ,  k to ré  majú 

byť  uvedené na t rh  v  č l enských š tátoch.  

Chemikál ie  a  p redovšetkým l ieč i vá však  nebol i  vždy a  všade 

akceptované ako „ technické r iešen ia“  hodné ochrany fo rmou paten tu,  

v  n iek to rých  čas t iach  sveta  an i  dodnes  n ie  sú  (Nórsko začalo  nap lno 

akceptovať  i ch  paten tovateľnosť  až  v  roku  2008 pr is túpením až 

k  Európskemu paten tovému dohovoru ,  p r ičom ochrana bo la  veľmi 

                                                 
145 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .3 7  
146 Nariadenie 816/2006/ES o udeľovaní nútených licencií na patenty týkajúce sa výroby farmaceutických 
výrobkov určených na vývoz do krajín s problémami v oblasti verejného zdravia 
147 Smernica 2001/83/ES  ktorým sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch. 
148V prípade liekov pripravených v lekárni podľa lekárskeho predpisu pre jednotlivého alebo lieky, ktoré sú 
pripravené v lekárni podľa liekopisného predpisu a sú určené na podávanie priamo pacientom, ktorých dotknutá 
lekáreň zásobuje alebo  lieky určené na výskumné a vývojové skúšky alebo  medziprodukty určené na ďalšie či 
spracovanie autorizovaným výrobcom a rádionuklidy použité v zapečatenej forme prípadne celú krv, plazmu 
alebo krvné bunky ľudského pôvodu existujú špecifické predpisy. 
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obmedzená) .149 Grécko a  Ta l iansko mal i  dokonca výn imku v  rámci  

Európskeho paten tového dohovoru  z  patentovan ia fa rmaceut ík  d lhú 

dobu.   

Značne k  všeobecne j  akceptác i i  t ých to  patentov  v  te j to  ob last i  

p r i spe la  i  Dohoda o  obchodných aspek toch  duševného v las tníc tva ,  k to rá 

v  č l ánku  27  „Patentovateľný predmet “  hovor í ,  že  patentovateľnými  sú  

akékoľvek  vyná lezy bez  ohľadu na to ,  č i  i de  o  výrobky a lebo výrobné 

postupy „výrobky a lebo výrobné postupy vo  všetkých  ob las t iach 

techniky. “  A  keďže chémia a  rovnako i  fa rmác ia  sú  oblasťou techniky,  

mal i  by byť  takouto  fo rmou ochrany i  ony.  Dnes  už  sa bežne dokonca 

akceptu je  i  ochrana nás ledného  ( „ sekundárneho“ )  použ i t ia  chemiká l i í ,  

pok iaľ  „ ide  o komple tne nové použ i t ie  a  n ie  len  demonšt rovan ie  nového 

technického e fektu  ( teda n ie  len  vyšpec i f i kovanie  prvotnej  ž iadost i ) . “150   

Ako  sme s i  ukáza l i ,  podľa Európskeho paten tového dohovoru  (č l ánok  

53c)151 sú  vylúčenými  z  patentovateľnost i  spôsoby ch i ru rg ického a lebo 

terapeut ického l iečen ia  (v  p r ípade možného napr ík lad kozmet ického 

využ i t ia  (musia  však  byť  „ jasne odl íš i teľné“152)  sa z  rozhodnut í  

odvolac ích  orgánov  Európskeho paten tového úradu dá odvod iť ,  že 

vylúčenou metódou je ,  ak  je  v iac  zameraná na l iečebnú s t ránku,  p r ípadne 

je  využ ívaná v  p rax i  na  obe153)  ľudského a lebo zv ierac ieho te la a 

d iagnost i cké spôsoby (k to ré  musia  mať  i  deduk t ívnu  časť  v  rámci  p raxe 

vytvoreného š tvork rokového postupu154 a  nesmie ísť  výs ledky len 

                                                 
149 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419,  s.82 
150 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0958/90 
Sequestering agent/DOW Chemical Company  
151 Iste i s ohľadom na článok 27 (3) a, Dohovoru o obchodných aspektoch práv duševného vlastníctva 
(Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) pod záštitou WTO (Svetovej obchodnej 
organizácie) z roku 1994. 
152 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0144/83 
Appetite suppressant/ Du Pont  
153 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0143/94 
Trigonelline/ Mai, Jutta 
154 Kam patrí prehliadka, zber dát, ich porovnanie a diagnóza v užšom zmysle ako intelektuálny proces (pričom 
iba prvá sa zjavne môže týkať výkonu v alebo na ľudskom tele). EPO Technical Board of Appeal (Technický 
sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 1197/02, THE AUSTRALIAN NATIONAL 
UNIVERSITY/glaucoma a EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho 
patentového úradu ), EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového 
úradu ), T 0385/86 Non-invasive measurement/Bruker 
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č i as tkové,155 p re tože t ie  nezak lada jú  eš te  d iagnózu v  pr iamom s lova 

zmys le)  vykonávané na ľudskom alebo zv ieracom te le.   

Veľmi  spornými  sú rovnako spôsoby špec iá lneho dávkovania  l ieč i v ,  

napr ík lad  voperovanými  č i  podkožnými  te l ieskami ,  kde v lastne 

technológ ia  č i  už  mechanická a lebo chemická uvoľňuje l ieč i vo  do te la  

pac ienta .  V  takých to  p r ípadoch napr ík lad  bolo  rozhodnuté ,  že 

patentovateľnými  sú  len  pr ípady „pok iaľ  tu  n ie  je  funkčná väzba medz i  

č i nnosťou,  k to rá  by teore t i cky mala  byť  chránená patentom a samotnou 

admin is t rác iou  l ieč i va . “ 156 Komplexnejš ie  spôsoby sú  teda prak t i cky 

vylúčené,  kde práve moderné spôsoby snaž iace sa z ind iv iduáln iť  l i ečbu 

a  doc ie l iť  s i lne jš í  e fek t  tak  nemajú  šancu z ískať  ochranu,  a lebo len 

s  ohľadom na č i as točnosť  r iešenia .    

 R iešením by moh lo byť  povo len ie  na ich  patentovateľnosť  a  nás ledná 

výluka na výkon tak to  patentovaných r iešení  p re  lekárov  vykonáva júc ich  

takéto  výkony za  urč i t ých  podmienok .  V  USA sú urč i t é  p rocedúry 

vykonávané lekármi  chránené výn imkami ,  takže nás ledná akc ia p rot i  

takémuto  porušeniu  n ie je  možná.  Rovnako ako akýms i a l te rnat ívnym 

r iešením by moh l i  byť  nú tené l i cencie  v  ob las t i ,  k to rá p r iamo súv is í  

s  ochranou ž ivo ta  a zdrav ia.  Operácie  ako  očné korekc ie  a lebo operác ie 

na zväčšenie  p rsníkov  a  samozre jme mnohé iné,  k to ré  nemajú ten 

„humánny“  dôvod,  aký v  sebe sku točná med icína nes ie ,  by som osobne 

nepovažova l  ako  n iečo čo musí  zos tať  m imo komerčnej  s féry v  ob las t i  

pa tentového práva,  hoc i  p ráve takéto  metódy sú  komerčné v  p ravom 

s lova zmys le .  Tu  v id ím i  ja  kon f l i k t  medz i  zámerom a real i tou.  

 

 

 

  

                                                 
155 EPO Enlarged Board of Appeal (Veľký sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), G 0001/04 
Diagnostic methods 
156 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0789/96 
Therapeutic method/ELA MEDICAL 
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2.1.2 Špeci f iká oblast i  

Najčas te jš ie  sú  vyná lezy v  ob last i  farmác ie ,  k to ré  sa  dos táva jú  ku 

koncovému spot reb i teľovi ,  zabezpečené patentovým právom.  Inak  je  to  

so  spôsobmi  výroby č i  vyná lezmi ,  k toré  sú nápomocnými  v  manufak túre 

koncových produk tov ,  t ie  môžu byť  chránené i  inak  (čas to  opakovaný 

spôsob fermentác ie počas produkčného procesu) .  K  paten tom v ob last i  

l i eč i v  sa  navyše v iažu  i  i né  špec i f i cké prvky ochrany to  na jmä 

doplnkové ochranné osvedčenie  a rovnako vere jnými  au tor i tami  

zabezpečovaná exk luz iv i ta  vymedzených úda jov a  patentovému 

monopolu  podobná t rhová exk luz iv i ta  p re  špeci f i cké produk ty.   

 V  p r ípade chemických lá tok  a  zmesí  (k to ré  tvor ia zák lad 

t rad ičných l ieč i v )  sa  môže zdať ,  že  patentovať  j e  možné len  novo 

vzn iknutú  lá tku .  Takéto  zdan ie  však k lame.  Proces  ochrany takýchto  

en t í t  j e  oveľa kompl ikovanejš í .  Európsky paten tový ú rad  akceptoval  

napr ík lad  i  takzvané „z rkadlové chemické prvky“  k  prvkom už 

reg is t rovaným,  hoc i  takéto  p rvky bo l i  teore t i cky p redpokladateľné 

znalcom v obore .157 P r i  ochrane každe j  takej to  lá tky je  po t rebné 

pr iemyse lné využ i t ie  (a lebo nový proces  na i ch  vytvoren ie158) ,  k to ré  je  

nezanedbateľnou súčasťou patentovej  ž iados t i .   

Navyše nesmieme zabudnúť  i  na  ďalš í  fak t ,  k to rým je  po t reba 

vymedzen ia  u rč i t e j  využ i teľnost i  l á tky.  Pok iaľ  ide  len o novo ob javenú 

lá tku ,  n ie  je  dosta točné len  pož iadan ie  o  z ískan ie  take j to  ochrany.  

Chemická lá tka  bez akéhokoľvek  využ i teľného použ i t ia  v  p rax i ,  hoci  a j  

úp lne nová je  len ob javom,  n ie  však  paten tovateľným predmetom.159 

Neurč i t é  č i  chýba júce pr ípadne špekula t ívne paten tové pr ih lášky nemajú 

                                                 
157 C O R R E A,  C . M . :  A Gu i d e  to  Ph a r m a c eu t i c a l  P a te n t s ,  Ge n e v a :  S o u th  C e n t r e ,  
2 0 0 8 ,  1 3 6  s . ,  I SB N :  1 6 0 7 5 3 2 3 ,  s .  5 5  
158 J AE N I C HE N ,  H . R . ,  ME I E R,  J . ,  M c D ON E LL ,  L . ,  H ALE Y ,  J. ,  H O SOD A,  Y . :  F ro m  
C l o n e s  to  C la i m s :  Th e  Eu r o p ea n  Pa te n t  O f f i c e s ' s  Ca se  L a w o n  t h e  P a te n ta b i l i t y  o f  
B i o te ch n o lo g y  I n v en t i o n s  i n  C o m p a r i so n  to  t h e  U n i t ed  S ta t e s  a n d  Ja p a n e s e  
P r a c t i c e,  K ö l n :  C a r l  He y ma n n s  V e r l a g  G mb H,  2 0 1 2 ,  1 2 7 2  s . ,  ISB N :  3 4 5 2 2 7 4 3 2 2 ,  s .  
2 6 7  
159 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu), T 0939/92 
Triazole/ AGREVO  
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šancu na úspech.160 Patent  nemôže byť  l en  p redvojom toho,  čo n iekto 

môže vyv inúť  vo  funkčný model  neskôr .   

Patentové pr ih lášky mus ia  obsahovať  záznamy o  tes toch .  Pok iaľ  

záznam chýba a  je  po t rebný pre  posúden ie  ž iados t i ,  p r ípadne test y sa  

jav ia  nedostatočné,  sú  obvyk le  takéto  in fo rmác ie  dož iadané a lebo sa 

dodatočne vyž iada jú  ďalš ie  tes ty.161  Na druhú s t ranu n ie  vždy je 

po t rebné v  p r ípade chemických lá tok ,  aby prebeh l i  tes t y zásadne vždy.  

V  pr ípade paten tovan ia  úč innej  lá tky p ro t i  angíne Európsky paten tový 

úrad  akceptova l  napr ík lad  patentovú  pr ih lášku,  k to rá  p r ih lasova la  veľmi 

podobnú látku  k  už  ex is tu júcej  a na t rhu upla tnenej (š t ruk tú rne veľmi 

obdobnú chemickú zmes).162 V  p r ípade však neex is tenc ie  takéhoto 

zák ladu je veľká šanca na odmietnu t ie take j to  patentovej  ž iados t i.  

Musím povedať ,  že z  p r ípadových š túd i í  usudzu jem,  že  je  to  často  vec 

d isk rečnej  p rávomoci  samotného orgánu  a  čas to  zá lež í  na presvedč i vos t i  

pa tentovej  p r ih lášky,  a le  skôr  sa  tes ty v  min imálnom rozsahu vyžadu jú .   

Veľmi  dô lež i t ým s i  je   pot rebné a j  uvedomiť ,  že  n ie  každý v yná lez  

v  te j to  ob las t i  j e  a j  vyná lezom,  k to rý môže z ískať  oprávnen ie  s  ohľadom 

na au tor izáciu  použ i t ia  na t rhu .  Paten tový úrad  neposudzu je  napr ík lad 

úč i nok  l ieč i v  na  ľudí ,  a le  len  úč i nnosť  na  „ in  v i t ro “  a lebo „ in  v ivo“  

modeloch  (v  zmys le  použ i t ia  pokusných zv ierat ) .163 Takéto testovan ie  je  

dokonca p lne akceptovateľným i  na preukázanie  úč i nnost i  génových  

terap i í ,  a le  s tá le  len  na účely paten tového konania .   

Patentové úrady ap l i ku júc  patentové právo  n ie  sú  arb i t rom vo  veciach 

spoľahl i vost i  č i  bezpečnost i ,  an i  n ím nemôžu byť  vzhľadom na to ,  že 

samotná kompl ikovanosť  funkčnost i  už  p red lžu je  p roces  v  porovnaní  

s  inými  obormi ,  obvyk le  chránenými  paten tovým právom.   

                                                 
160 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0939/92 
Triazole/ AGREVO 
161 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .6  
162 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0964/92, 
Benzodioxane derivatives/EISAI 
163 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0241/95 
Serotonin receptor/ ELI LILLY AND COMPANY a rovnako EPO Technical Board of Appeal (Technický 
sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0158/96  Obsessive-compulsive-disorder/PFIZER 
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Dokonca je  všeobecne akceptovateľné i  lá tky,  k to ré  počas 

tes tovania  mal i  p reukázateľné negat ívne vedľajš ie  úč i nky,  pok iaľ  sa 

p reukáže,  že paten tovaný predmet  i ch negat ívny dopad prevyšu je .164  

Patentovanie  je  však  s t ránka,  akceptác ia  patentovateľnost i  

a  nás ledné uznan ie patentu  však  n ie je  s tá le  dosť  na  to ,  aby takýto  

p r íp ravok mohol  byť  voľne pr ís tupný na t rhu  s  l i eč i vami .165  

Pokusné zv ieratá navyše s imu lu jú  re la t ívne nepravdepodobné 

podmienky,  akými  sú  napr ík lad  pr iamo naroden ie  s  tumorom a lebo 

rakov inotvornými  lá tkami  v  o rgan izme.166  

P redk l in ické a  k l in ické š túd ie  by poh l t i l i  p r í l i š  veľa nák ladov  ak 

by muse l i  p rebehnúť  na  každe j  lá tke ,  v  rámci  Európske j  leg is la t ívy ide 

o  t i s íce  osôb,  k to ré  sa  mus ia  podrobiť  tes tom látok,  navyše za reá lne 

náročných k l in ických  š tandardov .  Po patentovaní  d rž i teľ  pa tentu  v ie ,  že 

má monopo lné právo  na urč i t ý vymedzený čas  na h lbš ie  p reskúmanie 

patentovane j  lá tky v  rámci  už  konkré tnych  tes tov  a  z is ten ie 

p redovšetkým úč i nnost i  na  pr imárnych ob jektoch ,  na k to rých  má b yť  

p roduk t  zac ie lený a  rovnako i  na  tak  dô lež i tú  bezpečnosť .  Tu  je  rovnako 

po t reba zamerať  sa na vývo j  f iná lneho produktu ,  teda na ďalš ie  lá tky,  

k to ré by l ieč i vo malo  obsahovať  a  i ch kombinác ia  nebude 

kont raprodukt ívna.  Na jvhodnejš iu  fo rmu,  v  akej  lá tka  bude fungovať ,  

možné dávkovanie .  Rovnako paten tovan ie  skúmanej  lá tky,  p red  ešte  

n iekoľkoročným testovaním reá lne j  úč innost i  zabezpeč í  ďalš í  fakto r  a to  

nemrhanie  nák ladov  na vývo j  toho  i s tého produk tu inými  spoločnosťami .  

Vyprodukovanie  a  patentovan ie  nového chemického prvku  úč i nného 

pro t i  u rč i t ým b io log ickým fak to rom je  len  po l  ces ta  k  úspešnému 

vyprodukovaniu  f iná lneho produk tu.  Veľké č í s la  z  patentovaných  

z lož iek  a  zmesí  sa  práve cez  ten to  p roces  nedostanú.  Vyjadrené v  č ís lach  

ako  sme spomenul i  vyšš ie ,  že  len  z lomok zo  skúšaných l á tok  sa  dos táva 

ku  konečnému spot reb i teľovi ,167 v  p r ípade predk l in ických  a  k l in ických 

                                                 
164 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0548/91 
Dipeptides/SCHERING 
165 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .7  
166 Napríklad  patent EP0169672 - Method for producing transgenic animals. 
167 DIMASI, J.A.: R i s k s  I n  Ne w  D r u g  D e ve l o p me n t :  Ap p ro va l  S u cc e s s  R a te s  Fo r  
I n v e s t i g a t i o n  D r u g s   I n :  C l i n i c a l  P h a r ma c o lo g y  a n d  T h e r ap e u t i c s ,  M á j  2 0 01  
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š túd i i  z  poč tu  vyradených lá tok  z  p rocesu ž iadost i  o  t rhovú au tor izác iu  

bo lo  27% zas tavených z  bezpečnostných dôvodov (p redovšetkým vo  

vzťahu k  tox ic i te  skúmaných lá tok) ,  46% pre  nedos tatočnú úč i nnosť  (vo 

vzťahu k  te rapeut ickému úč i nku)  a  23% zo z is tene j  neren tabi lnost i ,  čo 

môže byť  neskôr  p rekonané inými  spoločnosťami .    

Pok iaľ  teda konkurent  z is t í ,  že  obdobný produk t  už  n iek to 

patentoval ,  nest ráca ďalš ie  roky času a  nák ladov  k  tomu sa v iažuc ich  na 

predk l in ické a  k l in ické š túd ie a  môže buď  sa  pokús iť  spolupracovať ,  

a lebo sa vzdá výskumu úplne,  p r ípadne sa pokús i  výskum zuž i tkovať  

i ným spôsobom, napr ík lad  na vytvoren ie  obdobného produk tu.   

Takýto  dupl i c i tný výskum preb ieha l  ešte  o  roku 1995 v  USA,  kedy  

p ráve t ie to  dôvody pr inú t i l i  zmeniť  leg is la t ívu na akceptác iu  patentov 

v  te j to  ob las t i  l en v  rámci  zák ladných f inančne nenáročných tes tov.  

Rovnako ods t ránen ie  te j to  bar ié ry umožňu je vstup na t rh  malým f i rmám 

s  nízkym kap i tá lom,  kde po  z ískaní  paten tove j  ochrany j e  oveľa vyšš ia 

šanca,  že  sa výskum dokonč í ,  p r ípadne sa ná jde ochotný inves tor ,  keďže 

patent  znač í  m in imálne urč i t ú  zábezpeku,  že  výskum n ie  je  beznáde jný 

a  u rč i t ý s tupeň  funkčnost i  j e  zaručený.   

 Na druhú s t ranu ten to  p roces je svo j im spôsobom dvo jsečnou 

zbraňou,  p re tože v  p rax i  sa  čas to  počas  testov  ukáže,  že to ,  čo reá lne 

fungu je  in  v i t ro  n ie  je  funkčným v  ľudskom organizme a lebo je 

b lokované rôznymi  enzýmami ,  č i  n ie je  dosta točne úč inné vo vzťahu 

komplexnost i  o rgan izmu č l oveka a  pre to  je  patentovaný produkt  reálne 

preukázaný ako  neúč i nný,  č i  dokonca,  čo je  na jčas te jš ím javom,  sa 

preukážu nepr í jemné vedľajš ie  úč inky lá tky na organ izmus,  napr iek  n ie 

malým nák ladom vyna loženým na jeho patentovú  ochranu.168 Urč i t e  však 

nák lad na patentovan ie  neprevyšu jú  nák lady na k l in ické š túd ie .  

Na zdokumentovanie  te j to  p raxe s i  vezmeme napr ík lad podľa 

Odborného usmernen ia  Min is ters tva zdravotníc tva  SR, k to rým sa  

usmerňu je pos tup  Š tátneho ús tavu  pre  kont ro lu  l i eč i v  pr i  posudzovaní  

                                                                                                                                                        
( c i t . 2 7 – 0 2 – 2 0 1 3 ) .  Do s t u p n é  n a  i n t e r n e t e :  
h t t p : / / 2 1 3 . 1 9 0 .7 0 .6 / g mp .a s s o / Do c u me n t s / B i b l i o / R i s k s% 2 0 i n % 2 0 n e w% 2 0 d r u g % 2 0 d e
v e l o p me n t . p d f 
168 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .5  
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ž iados t i  o  reg is t rác iu  l i eku  z  hľad iska ochrany paten tových práv  a 

dodatkových ochranných osvedčení169 (z  roku  2006)  s i  ž iada pr i  

posudzovaní  ž iadost i  o  reg is t rác iu  l i eku  kópiu  patentovej  l i s t iny a lebo 

dodatkového ochranného osvedčenia (v  sporných pr ípadoch vyž iada 

s tanov isko  Úradu pr iemyse lného v las tn íctva  S lovenske j  repub l i ky) ,  

v  p r ípade ak  gener ický výrobca poda l  ž iadosť  o  reg is t rác iu  l i eku  

chráneného patentom a lebo dodatkovým ochranným osvedčením,  š tá tny 

ús tav  o  podaní  ž iadost i  in fo rmuje  d rž i teľa patentu  a lebo dodatkového 

ochranného osvedčen ia .  Táto  p rax  má za účel  vyhnúť  sa  reg is t rác i í  

l i eč i v ,  k to ré  by nebo l i  o r ig iná lne a lebo by eš te  bo l i  v ochranne j  leho te .   

Ak  teda látka  pre jde paten tovým procesom a paten t  je  ude lený 

(p r ičom doda jme,  že  20  ročná p la tnosť  pa ten tu  sa  rá ta  odo dňa podania 

p r ih lášky170) ,  zač ína  sa odrá tavať  čas  na k to rý je  možné patent  udel iť  

a  v  tomto  momente  zač ína jú  p redk l in ické a  k l in ické š túd ie.171 T ieto môžu 

reá lne t rvať  i  v iac  ako  10172 rokov.173  

Až  po  n ich  dochádza vôbec len  k  p rocesu autor izác ie l i eč i v ,  k to ré  

t rvá  n iečo medz i  jedným až  dvoma rokmi  v  p rax i .  Nás ledne je  takýto 

p roduk t  ak  samozre jme pre jde t ýmto  procesom pr ipus tený na t rh  

č l enského š tá tu  (p ráca bude pr imárne operovať  s  geogra f ickým určením 

Európskeho hospodárskeho pr ies to ru so  zameraním sa na špec i f i ká 

Českej  a  S lovenskej  repub l i ky) .   

                                                 
169 Uverejneného vo vestníku Ministerstva zdravotníctva SR pod číslom LP/31/2006-SF. 
170 Navyše v prípade farmácie samotné posúdenie prihlášky v extrémnych prípadoch môže trvať až do 7 rokov, 
no v prípade iných oblastí techniky je to približne doba okolo 3 rokov 
171 Základ tvorí napríklad Helsinská deklarácia z roku 1964, ktorá síce ako nezáväzný dokument upravuje 
množstvo dnes už prakticky štandardných postupov klinických štúdiách praktizovaných na ľuďoch. Jej podstata 
je pretavená do smernice 2001/20/ES o aproximácii zákonov, iných právnych predpisov a správnych opatrení 
členských štátov týkajúcich sa uplatňovania dobrej klinickej praxe počas klinických pokusov s humánnymi 
liekmi, táto nadväzuje na testy spomenuté v smernici 2001/83/ES ktorým sa ustanovuje zákonník spoločenstva o 
humánnych liekoch . Rovnako štandardy zvyšuje v tejto oblasti smernica 2005/28/ES ktorou sa ustanovujú 
zásady a podrobné usmernenia pre správnu klinickú prax týkajúcu sa skúmaných liekov humánnej medicíny, 
ako aj požiadavky na povolenie výroby alebo dovozu takýchto liekov. 
172 Doba trvania je podmienená i potrebou trojkrokového systému, kde v prvom sa podávajú len malé množstvá 
liečiva zdravým jedincom na všeobecné pozorovanie ako reagujú na liečivo a celkovo ako sa látka či 
kombinácia látok správa v ľudskom tele, následne sa menšej skupine v druhom kroku, ktorí sú reálne chorý 
nasadí látka a testuje sa ako pôsobí na túto skupinu liečivo (100-200 osôb), pričom tento krok slúži na posúdenie 
dávkovania a spôsobu podávania  a ako posledný krok je toto liečivo podané väčšej skupine chorých (1000- 
3000) a pozorované celkové a dlhodobé dopady na takto vybranú skupinu, prípadne sa porovnajú dáta s osobami 
liečenými iným spôsobom. 
173 Samozrejme nesmieme opomínať ani iné regulačné aktivity na európskej alebo národnej úrovni. Všeobecne 
existuje množstvo iných právnych predpisov, regulujúcich nové produkty na báze novo registrovaných 
vynálezov. Takou je napríklad aj smernica 2001/95/ES o všeobecnej bezpečnosti výrobkov (hoci nie 
univerzálne aplikovateľná).  
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Tu  potom zohráva významnú ú lohu Európska agentúra  pre  l ieč i vá 

(European Med ic ines  Agency) ,  p r ípadne národné agentúry s  obdobným 

pos lan ím (pohyb l ieč i v  je  nás ledne s íce  regu lovaný,  a le  v  p r ípade 

z ískan ia  povo len ia v  jednom štá te je  nás ledné povolen ie  p re  ďalš ie 

k ra j iny len  fo rmal i tou) .   

Do roku  2004 bola tá to  ce loeurópska inšt i túc ia  s  p rávomocou pre  

schvaľovan ie l ieč i v  v  cele j  Európske j  ún i i  známa i  ako  Európska 

agentúra  na hodnoten ie  l iekov .   

V  p r ípade procesu schvaľovan ia  l ieč i v  je  dô lež i té  s i  uvedomiť ,  že 

vymedzená skupina l ieč i v ,  pod l ieha cent ra l izovanému schvaľovac iemu 

procesu podľa nar iadenia  726/2004/ES,  k to rým sa s tanovujú  postupy 

spoločens tva pr i  povoľovaní  l i ekov  na humánne použ i t ie  a  na 

veter inárne použ i t ie  a  p r i  vykonávaní  dozoru  nad t ými to  l i ekmi  a  k to rým 

sa z r iaďuje  Európska agentúra  p re  l ieky.   

L iek y na humánne a  veter inárne použ i t ie  z ískané 

b io techno log ickými  a  inými  obdobnými  technolog ickými  postupmi  mus ia 

byť  schvá lené tzv.  cen t ra l izovaným autor izačným pos tupom.  Rovnako 

humánne l ieky na l iečbu H IV/A IDS,  rakov iny,  cukrovky a lebo neuro-

degenerat ívnych ochorení .  Tak  i s to  a j  na  l ieky označené ako l ieky na 

o jed inelé  ochorenia (k  tomuto  po jmu sa eš te  dos taneme neskôr ) .   

Doda jme,  že  v  p r ípade veter inárnych  l iekov  určených  na 

s t imulác iu  rastu  zv iera t  a lebo na zvýšen ie  hospodárske j  úž i tkovost i  

zv iera t  sa  mus ia ž iadost i  o  autor i záciu  takých to  látok  podrob iť  

cen t ra l izovanému postupu rovnakou ces tou,  vzhľadom na vp l yv  na 

ľudský organ izmus,  keďže t ie to  lá tky sa  môžu teoret icky dos tať  do 

po t rav inového reťazca v  oveľa väčšom množs tve ako  veter inárne l ieč i vá.   

Okrem tohto  pov inného procesu,  samozre jme ex is tu je i  opčná 

možnosť  z ískať  v  jednom konaní  p re  ľubovoľné l ieč i vo  t rhovú 

au tor izác iu  p re  cel ý Európsky hospodársky pr ies to r .  

Inak  p la t í  národná úprava decent ra l izovaného pos tupu reg is t rác ie 

l i eku .174 V  rámci  česke j  a  s lovenskej  právne j  úpravy ex is tu jú  Štátne 

                                                 
174 726/2004/ES  ktorým sa stanovujú postupy spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na 
veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre 
lieky 
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ús tavy pre  kont ro lu  l i eč i v ,  k to ré  majú ako orgány š tátnej  správy  

p rávomoci  na úseku humánnej  fa rmácie  a  d rogových prekurzorov .  Pre 

veter inárne l ieč i vá  a  b iopreparáty,  k to ré  nepod l iehajú  cent ra l izovanému 

autor izačnému procesu ex is tu jú  osob i tné orgány na národne j  úrovn i .   
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2.2 BIOTECHNOLÓGIE 

2.2.1  Základne pojmy v oblast i  biotechnológi í  

Pojem b iotechnológ ie175 j e  z ložený z  dvoch s lov  b io  a lebo b ios a 

technológ ie .  S lovo „b io “  má grécky pôvod a  v iaže sa k  po jmu „ž ivot “  

a  na báze tohto  s lova vytvorených s lov .   „B io technolog ické techno lóg ie  

sú  apl i kác iou  techn ických  a  vedeckých poznatkov v  ob las t i  využ i t ia  

genet ického mater iá lu  v  p rakt i ckých  ob last iach  ako je  med ic ína,  

ve ter inárne vedy,  úprava p lod ín  č i  zv iera t “176 na  „dos iahnut ie  a lebo za 

účelom dos iahnut ia želaného výs ledku.“177  

I  keď  de f in íc ie  sa  l í š ia ,  najmä z  dôvodov dynamiky predmetu  te j to  

vedy a  s tá leho rozš i rovan ia je j  záberu178,  podsta ta zostáva pr ib l ižne 

v  zmys le  aký som nač r to l ,  teda ap l ikác ia  moderných techno lóg i í  

a  vedeckých poznatkov  do  pr í rodných procesov .   

V  rámci  vedeckej  def in íc ie,  b io techno lóg ie  sú „použi t ím 

vedeckých a  inž in ierskych pr inc ípov  ( teda poznatkov z  mik robio lóg ie ,  

b iochémie,  genet iky a   b iochemického,  chemického a   s to jného 

inž in iers tva)  p r i  spracovaní  mater iá lov  (o rgan ických  a  anorgan ických  

lá tok  u rčené k „p remene“  a  spojené n ie len  so  samotným procesom,  a le  

i  s  p r íp ravou samotného procesu)  b io log ickými  p ros tr iedkami  na 

zabezpečen ie  tovarov  (p rodukty fa rmaceut ického a  po t rav inárskeho 

pr iemys lu  a  p roduk ty vytvorené pre  poľnohospodárs tvo179 b io log ickou 

ces tou)  a  s luž ieb (č i s ten ie  vôd,  spracovanie  poľnohospodárskych 

a  p r iemyse lných  odpadov a  ochrana ž ivotného prost red ia) . “180 

                                                 
175 Pravdepodobne použitý prvý krát okolo roku 1919 na označenie procesu premeny surovín na požadované 
koncové produkty s pomocou živých organizmom. 
176 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  9 4 3  
177 R AJ U ,  C .B . :  B io t e ch n o lo g y  a n d  Pa t en t  La w,  N o id a :  Ma n u p a t r a  I n fo r ma t i o n  
S o l u t i o n s  P v t .  L td . ,  2 0 0 8 ,  2 5 6  s . ,  I SB N :9 7 8 8 1 8 9 5 4 2 31 3 ,  s .  2 9  
178 R AJ U ,  C .B . :  B io t e ch n o lo g y  a n d  Pa t en t  La w,  N o id a :  Ma n u p a t r a  I n fo r ma t i o n  
S o l u t i o n s  P v t .  L td . ,  2 0 0 8 ,  2 5 6  s . ,  I SB N :9 7 8 8 1 8 9 5 4 2 31 3 ,  s .  1 8  
179 Často tu ide o rôzne „fortifikované“ potraviny, prípadne plodnejšie alebo odolnejšie rastliny či zvieratá (s 
dodatkom, že produkt sa nesmie týkať len jedného plemena alebo odrody, pretože tým by sme vlastne vytvorili 
novú odrodu technicky a toto je vylúčené ako si ukážeme). 
180 S I K YT A,  B . ,  D U ŠE K ,  J . :  B io t ec h n o ló g ie  p ro  fa r ma c eu ty , P r a h a :  U n i v e r z i t a  
K a r lo v a ,  1 9 9 2 ,  1 5 3  s . ,  I SB N :  8 0 -7 0 6 6 -6 4 2 -0  
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Zák ladnými  p r inc ípmi  t ých to  p rocesov  sú  b iosyn téza 

a  b io t rans formác ia .181  

Doda jme,  že  tým pádom,  že sa prevažne jedná o  súbory ap l ikác i í  

a  techník ,  v  obore prev láda paten tovan ie  a  ochrana pros t redníc tvom 

nárokov  na procesy.  Zároveň  množs tvo  výs ledných produktov  sú  len 

„nás t ro je  na ďalš í  výskum.“182  

K  p roduktom všeobecne j  b io technológ ie  pat r ia  p redovšetkým 

mik roorgan izmy,  nové bunky a  bunkové l ín ie ,  bak ter iá lne mutác ie 

a  rôzne iné  č i  už  i zo lované a lebo hybr idné pr í rodné produkty ako sú  

enzým y,  p ro te íny a le  i  ce lé  v iacbunkové organ izmy.   

 Rovnako je  po jem b iotechno lóg ie  však  akceptovaný ako  akýs i  

f lex ib i lný po jem op isu júc i  v iacero  rôznych procesov a  techník ,  k to ré 

využ íva jú  na rôzne technické operácie  zna lost i  b io lóg ie  na bunkove j  

a lebo n ižše j  ú rovn i .183  

B io techno lóg ie  sú „ jedna z  naj rých le jš ie  ras túc ich ob las t í  

technológ ie . “184 Európska únia  v  roku  2003 v  Barce lone vytvor i la  

o f i c iá lny rámec podpory b io techno lóg i í  spoločne s  inými  p r í rodnými  

vedami ,  so  zameraním sa práve na t ie to  vedy ako  výzvu do budúcnos t i .185    

Hoc i  mnoho ľudí  s i  to  neuvedomuje ,  b io techno lóg ie  majú  svo j im 

spôsobom veľmi  b l ízko  k  chémi i  a  mnoho objavov  v  chémi i  bo lo  už 

v  19.  s to roč í  za ložených na báze b io technológ i i  (p redovšetkým ako  

pr ík lad  môžeme uv iesť  an t ib io t i ká) .  V  európskom patentovom práve sa 

predpok ladá ako jedna z  p rvých ,  paten tová pr ih láška v  ob last i  

b io techno lóg i i  ap l ikác ia  na zdokonalen ie  tvorby droždia  vo  Fínsku 

z  roku  1843.186 Ako  sme spomenu l i  samotný b io techno log ický p r iemyse l  

sa  začal  rozb iehať  až  v  sedemdes iat ych  rokoch 20 .  s to roč i a ,  nesmieme 

                                                 
181 S I K YT A,  B . ,  D U ŠE K ,  J . :  B io t ec h n o ló g ie  p ro  fa r ma c eu ty , P r a h a :  U n i v e r z i t a  
K a r lo v a ,  1 9 9 2 ,  1 5 3  s . ,  I SB N :  8 0 -7 0 6 6 -6 4 2 -0  
182 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s. 151 
183 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.6 
184 EPO: Patents on life?,2 0 0 9  ( c i t . 1 6 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  Do s t u p n é  n a  i n t e r n e t e :  
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/50e49b8a1ca12437c12575ad00372678/$FILE/biotechn
ology_brochure_en.pdf 
185 Program mal názov „Life Sciences and Biotechnology - a Strategy for Europe“ 
186 EPO.: Biotechnology in European patents - threat or promise?, Január 2013, (cit. 10.2.2013), Do s t u p n é  
n a  i n t e r n e t e :  http://www.epo.org/news-issues/issues/biotechnology.html 
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však  opomenúť ,  že u rč i t é  b io techno log ické technológ ie  ľudstvo použ íva 

od  nepamät i  (p r i  produkci i  pot ravín  ako  rôzne metódy „doz r ievan ia“  č i  

„ kvasenia“ ) .  Podsta tnú  časť  dnešného b io technolog ického rozvo ja 

rovnako ovpl yvn i l  ob jav  z  roku  1953 t ýka júc i  sa  odha len ia  š t ruktú ry 

DNA a naň  nadväzujúce objavy v  rokoch 80 .  t ýka júce sa rekombinantne j  

DNA.   

Kombináciou využ i t ia   b io techno lóg i i  a  fa rmaceut ického pr iemys lu 

sa  dostávame k  tomu kam pravdepodobne smeru je  t rad ičný pr iemyse l  

zameraný na l iečbu chorôb.  Veda označovaná ako b io farmác ia  š tuduje 

ap l ikác iu  b io techno lóg i i  v  ob las t i  fa rmác ie  a  p roduk ty te j to  takej to  

ap l ikác ie  sa  zvyknú nazývať  b io farmaká ( „b iopharmaceut ica ls187“ ) .  

Doda jme,  že  genet ické inž in iers tvo  tvor í  osob i tú  š iroko  koncipovanú 

skupinu  vyná lezov .  

Tak  ako  popr i  t rad ičnom farmaceut ickom pr iemys le  s to j í  med icína 

ako  apl ikačné š tád ium,  kde sa používajú  rôzne metódy l iečen ia ,  

ch i ru rg ie  č i  d iagnos t i ky,  tak  sa  vyv inu la  spoločne s  b io farmáciou  na 

báze b io techno lóg i i  a j  ob lasť  tzv .  b iomedic íny a  génove j  d iagnos t i ky.  

Na jnovš ie  novovznika júc im i  ob lasťami  b iomedic íny sú  génová terapia ,  

somat ická bunková terap ia  a  tkanivové inž in iers tvo  (odhl iadnuc od 

možnej  výluky paten tovateľnos t i  t ých to  spôsobov ako celkov  vzhľadom 

na leg is la t ívu  v  Európe188) .  To  čo sa využíva už  roky v  ob las t i  génovej  

man ipulác ie  na úrovni  n ižš ích  organ izmov by bo la  možná revo lučná 

ces ta  dokonca i  k  l iečebným pos tupom t re t ieho t i s íc roč i a .      

T rad ične sa technológ ie  spada júce do te j to  ob las t i  rad ia do  prvej  

des iatky na jväčš ích  ob las t í  v  rámci  patentových ap l i kác i i  v  rámci  

Európskeho patentového úradu.  Táto ob lasť  j e  značne kont roverzná 

na jmä vzhľadom na mnohé morá lne o tázky,  mnohokrát  

b io techno log ickým výskumom otvárané a  rovnako na otázny d lhodobý 

dopad n iekto rých  zásahov do  najmä ž i júc ich  organ izmov,  p redovšetkým 

napr ík lad zásahy do  DNA alebo xenot ransplantác ie  vyvo láva jú  
                                                 
187 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.7 
188 Rovnako  problém existuje s tým, že tu už nemôžeme hovoriť o farmaceutickom prístupe ale doslova 
o metódach liečby s individuálnym prístupom, vzhľadom na to že takéto terapie sú založené na rozdielnom 
prístupe. Práve tu sa otvárajú otázky na znovu posúdenie patentovania metód liečenia, kedy sa vlastne liečba 
uskutočňuje formou zásahov (či už ex vivo alebo in vivo) do tela pacienta.  
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nekonečné množs tvo  oprávnených  o tázok ,  najmä s  ohľadom na 

eko log ické r iz i ká ,  š í ren ia  chorôb  obdobných v í rusu  H IV a  podobne 

o tázky,  na k to ré  je  veľmi  ťažké i  na  zák lade nemožnost i  „nas imulovan ia 

s i tuác ie“  z is t iť  potenc iá lne dopady.   

 Do b io technológ i í  č i as točne rovnako zasahu je  i  ďalš ia  ob lasť ,  

k to re j  je  p redpovedný raketový ras t ,  k to rou  sú  nanotechno lóg ie  ( „en t i t y 

s  kon t ro lovanou geomet r i ckou veľkosťou min imálne jedného 

z  funkčných prvkov  vyná lezu  pod 100 nanomet rov  v  jedne j  a lebo 

v iacerých  d imenz iách  z  f yz ikálnym,  chemickým a lebo b io log ickým 

efek tom“189) .   

"Nanomater iá l "  znamená pr í rodný,  vedľajš í  a lebo pr iemyse lne 

vyrábaný mater iá l  pozostávajúc i  z  čast íc  v  nev iazanom stave a lebo ako 

agregát  a lebo zoskupen ie,  v  p r ípade k to rého sa na jmenej  50  % čas t íc  v  

z ložení  mater iá lu  podľa veľkos t i  a  poč tu  čas t íc  nachádza vo  veľkostnom 

rozsahu od  1  nm do 100 nm.190 Ich  dô lež i tosť  spoč í va  na jmä v  rozd ie le 

medz i  makro  svetom a nano-svetom s  dôrazom na f yz iká lne v lastnos t i . 191 

Sľubné sú  najmä b iohybr idné nano- technológ ie ,  k to ré  spá janím 

s  b io technológ iami  môžu posunúť  l iečen ie  úp lne iným smerom akým 

ľuds tvo  smerova lo dodnes  (špec iá lne malé  zar iadenia  schopné napr ík lad  

n ič i ť  l en bunky s  konkrétnou genet ickou in fo rmáciou,  teda napr ík lad 

rakov inové bunky) .192  

Mater iá l y,  na  k to rých  je  b io technolog ická veda vys tavaná,  teda 

gény,  po l ypept idy,  p ro teíny sú  v las tne len  súborom chemických prvkov.   

Na jdô lež i te jš ím i  produktmi  v  rámci  b io technológ i i  pre  fa rmác iu  sú 

na jmä:  a lkalo idy,  an t ib io t i ká ,  bunky pre  te rapeut ické účely,  enzýmy,  

enzýmové inh ib í to ry,  hormóny,  in ter feróny (p ro te íny vylučované 

napadnutou  bunkou) ,  monok lonálne prot i lá tky (p ro t i lá tky vytvorené  

z  jednej  bunky) ,  aminokyse l iny,  o rgan ické kyse l iny, po lysachar idy,  

vakc íny,  v i tamíny a  d iagnos t i cké preparáty (napr ík lad  využ i té 

                                                 
189 EPO.: Nanotechnology, Február 2011, (cit. 10.2.2013), Do s t u p n é  n a  i n t e rn e t e :  
http://www.epo.org/news-issues/issues/classification/nanotechnology.html 
190 Odporúčanie 2011/696/EU o vymedzení pojmu nanomateriál 
191 ZE C H ,  H . :  N a n o t e ch n o lo g y -  Ne w  C h a l l en g es  f o r  P a t en t  La w ?  I n :  S c r i p te d ,  Roč .  
6 ,  č . 1 ,  2 0 0 9 .  s .  1 7 -1 8 
192 H U NT ,  G . ,  M E HT A,  M . :  Na n o te ch n o lo g y :  R i s k ,  E th i c s  a n d  L a w,  Lo n d o n :  
E a r t h s c a n ,  2 0 0 8 ,  2 9 6  s . ,  I SB N :  1 -8 4 4 4 0 7 -3 5 8 -0 ,  s .  36  
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v  ap l i kovanej  genomike) .  Samozre jme navyše k  t ýmto  sa pr i raďu je 

množs tvo  ďalš ích  určených napr ík lad  i  k  i ch  manufak túre  ako  sú   rôzne 

druhy b io log ických  kata l yzátorov.  

Dohovor  o  b io log icke j  d iverz i te ,193 (hoc i  ide  skôr  o  env i ronmentá lny 

dohovor ,  jeho  vznik  podnie t i la  a j  č i as točne ak t i v i ta  fa rmaceut ických  

spoločnost í  a i ch  patentov a  rozvoj  b io techno lóg i i )  zast rešovaná OSN 

( rôznorodost i )  (Convent ion on B io log ical  Divers i t y) def inu je 

b io techno lóg ie  ako „akúkoľvek  techno lóg iu,  k to rá  využ íva b io log ické 

sys témy,  ž ivé  o rgan izmy a lebo i ch  der ivá ty na výrobu a lebo na úpravu 

výrobkov  a lebo procesov  na špec i f i cké použ i t ie . “  

Tento dohovor  však  má rovnako význam i  v tom, že  reálne 

b io techno lóg ie  v  u rč i tom s lova zmys le  a  to  n ie len  z  ohľadu 

poľnohospodárstva,  a le  vo  všetkých  s férach  do k to rých  zasahu je môže 

mať  nebezpečný a  neželaný e fek t  na t rva lo  udržateľný rozvo j  z  hľad iska 

vp lyvov  na ž ivotné prost red ie ,  p redovšetkým pr ien ikom organ izmov na 

akomkoľvek  š tád iu  rozvoja ,  a le  rovnako musím dodať ,  že  tak  i  poz i t í vne 

ovpl yvn iť ,  keďže využ i t ím b io techno lóg i í  v  n iekto rých  ob last iach  môže 

pok lesnúť  spot reba pre  p r í rodu nepr i rodzených lá tok  č i  nebezpečných  

na jmä chemických procesov ,  p r ípadne sa môžu podieľať  i  na  zbavovaní  

sa  odpadov.194  

Pod po jmom b iotechnolog ické vyná lezy v  zmys le  Európskeho 

patentového dohovoru  z  roku  1973 (Convent ion on the Grant  o f  

European Paten ts)  a  v  zmys le  Vykonávac ieho predpisu k  Európskemu 

patentovému dohovoru ,  rovnako z  roku  1973 ( Imp lement ing Regu la t ions 

to  the  Convent ion  on  the Grant  o f  European Patents ),  p rav id lo  26  odsek  

2  sa  rozumejú  „vyná lezy,  t ýka júce sa produktu  z loženého z  a lebo 

                                                 
193 S cieľom pomoci práve (iniciatíva Svetovej únie ochrany prírody) už spomenutému využívaniu tradičných 
zdrojov farmaceutickými spoločnosťami. K hlavným úlohám bola ochrana biologickej diverzity, trvalo 
udržateľný rozvoj, spravodlivého a rovnocenné rozdeľovanie prínosov z využívania genetických zdrojov vrátane 
primeraného prístupu ku genetickým zdrojom, vhodný prevod dôležitých technológií a zohľadňovanie všetkých 
práv na tieto zdroje a technológie s primeraným financovaním.. Základným princípom dohovoru, že každý štát 
má právo využívať svoje vlastné biologické zdroje. Zmluva, hoci nie je zameraná na patentové právo, mení 
mierne pohľad na patentovateľnosť určitých vecí. Hlavne mierne sa snaží otočiť kormidlá až agresívneho 
patentovania všetkého marketingovo využiteľného bez ohľadu na dopad a hlavne bez akýchkoľvek morálnych 
zásad. 
194 R AJ U ,  C . B . :  B io t ech n o lo g y  a n d  Pa te n t  L a w,  N o id a :  M a n u p a t r a  I n fo r ma t i o n  
S o l u t i o n s  P v t .  L td . ,  2 0 0 8 ,  2 5 6  s . ,  I SB N :9 7 8 8 1 8 9 5 4 2 31 3   
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obsahu júceho b io log ický mater iá l  a lebo sa jedná o  proces  na zák lade,  

k to rého je  b io log ický mater iá l  vytvorený,  spracúvaný a lebo použ i t ý. “    

P rav id lo  27  Vykonávac ieho predpisu  k  Európskemu patentovému 

dohovoru  ide  eš te  ďale j  a  dáva konkrétne jš í  obraz  o  tom,  čo je 

považované za paten tovateľný b io techno log ický vyná lez .  Ide  o  taký 

vyná lez  k to rý sa  t ýka:  

 a )  b io log ického mater iá lu195,  k to rý je  i zo lovaný zo  svojho 

pr i rodzeného prost red ia  a lebo vyrábaný techn ickým spôsobom,  a j  keď  sa  

už  v  p r í rode vyskyto l ,   

b )  rast l iny a lebo zv ieraťa,  ak technická uskutočni teľnosť  vyná lezu 

n ie  je  obmedzená na urč i tú  odrodu ras t l ín196 a lebo urč i t é  p lemeno 

zv iera t197,   

c )  m ik robio log ického198 a lebo iného technického spôsobu a lebo 

výrobku z ískaného takýmto  spôsobom, 

 S lovenská zákonná úprava199 dodáva,  č im  do  te j to  taxonómie v lastne 

pr idáva a j  P rav id lo  29  Vykonávac ieho predpisu k  Európskemu 

patentovému200 dohovoru  a  do  spomenute j  taxonómie v  rámci  svo jho 

tex tu  dodáva ako paten tovateľný b io techno log ický vyná lez  i  š tv r t ý bod:  

d )  p rvku  i zo lovaného z  ľudského te la  a lebo inak vyrobeného 

technickým spôsobom vrátane sekvencie  a lebo č i as tkove j  sekvencie  génu 

i  v  p r ípade,  ak š t ruktú ra  takého prvku  je  ident i cká so  š t ruk tú rou 

pr i rodzene ex is tu júceho prvku.201  

                                                 
195 Pričom pod biologickým materiálom sa rozumie „akýkoľvek materiál obsahujúci genetickú informáciu, ktorý 
je schopný samoreprodukcie alebo je reprodukovateľný v biologickom systéme.“ 
196 Primárne je táto problematika upravená samostatne v Medzinárodnom dohovore na ochranu nových odrôd 
rastlín (International Convention for the Protection of New Varieties of Plants) z roku 1961 a v rámci EÚ 
nariadením 2100/94/ES o právach spoločenstva k odrodám rastlín. 
197 V prípade zvierat sa pripravovala obdobná úprava no reálne k nej nedošlo a práva na ochranu plemien 
existujú len na národnej úrovni. 
198 Pod „mikrobiologickým spôsobom“ sa rozumie  „akýkoľvek spôsob používajúci mikrobiologický materiál 
alebo vykonávaný na mikrobiologickom materiáli, alebo spôsob, ktorého výsledkom je mikrobiologický 
materiál.“ Smernica 98/44/ES  o právnej ochrane biotechnologických vynálezov 
199 § 5 Patentovateľnosť vynálezov, zákon 435/2001 Z.z o patentoch, dodatkových ochranných osvedčeniach a o 
zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len patentový zákon)  v znení neskorších predpisov.   
200 Zvyšok tohto článku je prenesený v slovenskom patentovom zákone  
201 Pričom v Českej a Slovenskej republike existuje i špecifická právna úprava upravujúca práva a povinnosti 
používateľov pri používaní genetických technológií a geneticky modifikovaných organizmov. Ide o zákony  
78/2004 Sb. o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty a  respektívne 
151/2002 Z.z. o používaní genetických technológií a geneticky modifikovaných organizmov v znení neskorších 
predpisov.  
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Český paten tový zákon o te j to  p rob lemat ike  mlč í ,  no  na druhú s t ranu 

v  Česke j  republ ike  ex is tu je  zákon č .  206/2000 Sb.  o  ochrane 

b io techno log ických  vyná lezov a  o  zmene zákona č .  132 /1989 Sb.  o  

ochrane práv  k  novým odrodám ras t l ín  a  p lemenám zv ierat .  Tento 

v  rámci  vymedzenia  patentovateľných b io technolog ických  v yná lezov 

ponecháva znen ie v  akom Európsky paten tový úrad  pr in iesol  tú to  

úpravu.  Ten rovnako i  de f inu je  h lbš ie  p re  pot reby paten tovan ia  čo n ie  je  

dovolené v  Českej  repub l i ke  paten tovať ,  teda tzv.  „Výluk y 

z  patentovateľnos t i . “    

Ako  pomôcka k  výk ladu rovnako má s lúž iť  v  zmys le  Vykonávacieho 

predpisu  k  Európskemu patentovému dohovoru  v  zmys le p rav id la  26,  

odsek  2  s lúž iť  i  smern ica  98 /44 /ES o právne j  ochrane 

b io techno log ických  vyná lezov.  

Národné úpravy v  p r ípade patentove j  p r ih lášky r ieš ia  osob i tne 

i  p r ih lášku ,  k to rá spadá do  ob las t i  b io technológ i í . Patentový zákon 

435/2001 v  znení  neskorších  predpisov v  S lovenske j  republ i ke  a rovnako 

v  zákone č .  206/2000 Sb.  o  ochraně  b io techno log ických  vyná lezů  v  znení  

neskorš ích  predp isov  v  Česke j  republ i ke  sú  obs iahnuté  dva,  v  podsta te 

zhodné paragra fy  s  názvom „Osob i tné us tanovenie o  pr ih láške 

b io techno log ického vyná lezu . “  Obe re f lektu jú  ex is tenciu 

Budapeš t ianskej  zmluvy o  medz inárodnom uznávaní  u loženia 

mik roorgan izmov na účely paten tového konan ia  (1989) .  202  

Úprava je  zameraná na r iešen ie  s i tuácie ,  keď  j e  p redmetom vyná lezu 

b io log ický mater iá l  a lebo použ i t ie  b io log ického mater iá lu ,  k to rý n ie  je  

p r ís tupný vere jnost i  a  k to rý nemožno op ísať  v  p r ih láške tak ,  aby 

odborn ík  mohol  vyná lez  uskutočn iť .   

B io log ický mater iá l  v  zmienených pr ípadoch musí  byť  u ložený v  

uznávanej  uk ladace j  inš t i túc i i  na jneskôr  ku  dňu podan ia  p r ih lášky.  

Uznávaná uk ladac ia  inš t i túc ia  je  inš t i túc ia  na uk ladanie  b io log ického 

mater iá lu ,  k to rá  nadobud la  š tatút  podľa Budapešt ianske j  zmluvy o  

medz inárodnom uznávaní  u loženia  mik roorgan izmov na účely 

patentového konan ia .  Ide  o  uľahčenie n ie len  patentového konania ,  a le 

                                                 
202 „Ukladacou inštitúciou" sa rozumie inštitúcia, ktorá obstaráva preberanie, prijímanie a uchovávanie 
mikroorganizmov a dodávanie ich vzoriek; 
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rovnako i  spôsob ako  urobiť  p redmet  patentu  p r ís tupne jš í  vere jnost i ,  

p redovšetkým te j  odbornej . 

Osobi tne je  navyše prob lemat ika používania  genet ických  

technológ i i  a  genet icky mod i f i kovaných organ izmov upravená v  rámci  

špec i f i ckej  p rávnej  úpravy,  všeobecne vyjadrené upravu júca rámcovo 

bezpečnosť  a  snaž iaca sa o  zabezpečen ie  t rva lo  udržateľného rozvoja.  

P r imárne je  upravená v  S lovenskej  republ i ke  zákonom č .  151 /2002 Z.z .  

v  znení  neskorš ích predpisov  o použ ívaní  genet ických  techno lóg i í  a  

genet icky mod i f i kovaných organ izmov a  rovnako v  Česke j  republ ike 

78 /2004 Sb.  o  nak ladání  s  genet icky mod i f i kovanými  o rgan ismy 

a  produkty v  znení  neskorš ích  predp isov .  Ref lek tu je sa  tu  p rávna úprava 

Európske j  ún ie  v  te j to  ob last i  a  to  p redovšetkým smern ice  90 /219 EHS 

(v  znení  smern ice  98/81/ES)  o  používaní  genet ických technológ i í  

v  uzatvorených pr ies to roch  a  rovnako smern icu  2001/18/ES o  zámernom 

zavádzaní  genet icky mod i f i kovaných organ izmov do  ž ivotného 

prost red ia  a  v  podobe výrobkov  na t rh .  

Na záver  te j to  kapi to l y by som sa rád  vyjadr i l  rovnako i  k  ochrane 

vyp l ýva júca z  paten tu  ude leného na b io log ický materiá l203 so 

špec i f i ckými  v lastnosťami ,  k to ré sú výs ledkom vyná lezu.  Táto  ochrana 

sa vzťahuje  a j  na  akýkoľvek  iný b io log ický mater iá l  odvodený z  

pôvodného b io log ického mater iá lu  vo  fo rme reprodukcie204 v  to tožnej  

a lebo v  od l išnej  forme,  k to rý má t ie  is té  v lastnos ti  a  p re p r ípad ochrany 

vyp l ýva júce j  z  paten tu  udeleného na výrobok  obsahujúc i  genet ickú 

in fo rmác iu  a lebo spoč í va júc i  v  genet icke j  in fo rmác i i  sa  vzťahuje  a j  na 

všetok  mater iá l ,  do  k to rého je  výrobok  zač l enený a  v  k to rom je 

genet ická in fo rmác ia  obs iahnutá  a p ln í  svo je  funkcie.  Toto znenie  

obs iahnuté  v  s lovenskom patentovom zákone ako  a j  v  zákone p la tnom 

v  Česke j  republ ike  v  rámci  zákona o  ochrane b io techno log ických  

vyná lezov  je  za ložené na smern ic i  98 /44/ES o  právnej  ochrane 

b io techno log ických  vyná lezov (konkré tne č l ánkami  8  a  9 )  bo lo 

po tv rdené i  rozsudkom Európskeho súdneho dvora  v  rozsudku Monsanto 

                                                 
203 Jedná sa o akýkoľvek materiál obsahujúci genetickú informáciu, ktorý je schopný samoreprodukcie alebo je 
reprodukovateľný v biologickom systéme. 
204 Pod reprodukciou sa tu rozumie generatívne alebo vegetatívne rozmnožovanie. 
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v .  Cefe tera  a  in í ,  kde spor  bo l  ohľadne só je  so  špeci f i ckým ochranným 

génom prot i  úč inkom herb ic ídov ,  špec i f i cky p ro t i  nese lekt ívnemu 

„Glyfos fá tu “   (nese lekt ívny znamená,  že  post rek205 p rak t i cky zab i je  

všetko  ž ivé  okrem ras t l iny obsahu júcej  ten to  gén) ,  k to rý sa  však  mohol  

p re jav iť  l en  v  p r ípade pes tovania  (chránený európskym patentom) ,  n ie  

p revozu č i  dovozu už  „mŕ tvych“  semien určených na dokrmovanie 

dobytku  a  t ým že nepln i l  svo ju funkc iu .  (zástupcov ia  spoločnost i  

Monsanto  oponoval i  t ým,  že  pred tým ten to  p rodukt  svo ju  funkc iu  p ln i l  

a  genet ická in fo rmác ia  môže byť  skopí rovaná a j  z  mŕ t vych  p lodov206) ,  

napr iek takémuto „s i lnému“  argumentu ,  však mater iá l nespĺňal  k r i té r ia  

na ochranu a  t ým pádom bola  spoločnosť ,  k to rá  dovážala  navyše t ie to  

p roduk ty zbavená v iny. 207  Navyše na ak t ivác iu ,  ak  správne rozumiem 

mechanike funkčnos t i  p roduk tu  ponúkaného spoločnosťou Monsanto 

nes tač i a  len  semená,  a le rovnako i  i ch  dop lnkové herb ic ídne pos t reky 

(p ro t i  k to rým konkré tne tá to  genet ická ochrana funguje) ,  čo je  i ch 

p r imárnym z iskovým ar t i k lom.  Mnoho napr ík lad  mex ických  farmárov ,  

nemalo  an i  tak  obavy z  vp l yvu  na ž ivo tné pros t red ie ohľadom naprík lad 

modi f ikovane j  kukur ice ,  k to rú  sa  f i rmy v ytvára júce t ie to  p roduk ty 

snaž i l i  odstať  v  čo na jš i rše j  miere  do k ra j iny,  a le  z  toho,  že  sa s tanú 

záv is l ými  na dop lnkových produktoch ,  bez  k to rých  je ochrana 

zakódovaná v  rast l ine  v las tne neúč i nná.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 
                                                 
205 Išlo konkrétne o známy „Roundup“ herbicíd, známy zakázanou reklamou v USA tvrdiacou, že je 
„bezpečnejší ako soľ.“ 
206 V USA je táto spoločnosť známa veľmi agresívnou politikou žalôb za porušovanie práv duševného 
vlastníctva i keď sa náhodne dostali rastliny (aj cestou prírodných faktorov) na pozemky nelicencovaných 
farmárov. 
207 C-428/08 Monsanto Technology LLC v. Cefetra BV and Others 
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2.2.2 Špeci f iká oblast i  

As i  najznámejš ími  a  dnes  najdô lež i te jš ími  b io technolog ickými  

invenciami  sú t ie ,  k to ré sú spo jené s  p rocesmi  operu júce s  genet ickým 

mater iá lom,208 napr ík lad  spojené s  mapovaním a využ ívaním ľudského 

genómu.  Takmer  25  000 patentov  na Európskom patentovom úrade209,  

t ýka júc ich  sa techn ických  r iešení  v  ob las t i  genet iky pomaly vyt láča  

farmaceut ický p r iemyse l  ako  pr imárneho spôsobu r iešenia  zdravo tných 

problémov,  p re to  s i  dovo l ím tú to s tať  začať  p ráve tou to  p rob lemat ikou .   

Gény210 sú  jedným z  na jdô lež i te jš ích  e lementov pre  ž ivo t  na zemi ,  

p ro teíny p re  k to ré  kódujú211 (p rote íny p rodukované te lom môžu vzn iknúť  

l en  s  pomocou inš t rukc i i  zap ísaných v  DNA)  sú  s tavebnými  kameňmi 

ž ivota  –  p r í tomnosť  u rč i t ého  génu a lebo jeho neex is tenc ia  v  te le  môžu 

spôsobiť  cez  chýba júcu  a lebo nadbytočnú produkciu  u rč i t e j  b ie lkov iny 

poruchy,  k to ré  sa pre javu jú v  kva l i te  ž ivo ta  o rgan izmu alebo vôbec 

v  jeho  samotne j  ex is tenci i .  Genet ické poruchy teda tak to  vzn ikajú  

z  chybných mutác i i  v  kódove j  sekvenc i í  DNA.212  

Nové postupy v  med ic íne sú  zamerané na mapovanie genómu 

č l oveka na z is ten ie  funkčnost i  j ednot l i vých  génov  a  i ch  vzťahu 

k  u rč i t ým poruchám.  Rovnako v iažuc sa na tento  fak t  nadväzujúc  na 

ten to  výskum,  ex is tu jú  snahy o  odst ránenie  t ých to  prob lémov 

prost redníc tvom man ipu lác ie  s  chyby spôsobujúc imi  génmi  a lebo úda jne 

jednoduchš ím spôsobom dodávan ia  č i  odberan ia  chybných pro teínov  (č i  

už  sa vyskytu júc imi  v  te le  navyše a lebo chýba júc im i) .  C ieľom podpory 

takéhoto výskumu má byť  p ráve jeho patentovan ie (aby to  nebolo tak 

jednoduché ex is tu je  i s te  i  debaty o  tom,  č i  paten tovanie  jednot l i vých  

                                                 
208 Pričom pod pojmom "genetický materiál" sa rozumie akýkoľvek materiál rastlinného, živočíšneho, 
mikrobiálneho alebo iného pôvodu obsahujúci funkčné jednotky dedičnosti. (Dohovor o biologickej diverzite, 
1993) 
209 B A I NB R I D GE ,  D . :  I n te l l e c t u a l  P ro p e r t y . Lo n d o n :  P e a r s o n ,   2 0 1 2 .  1 0 0 8  s . ,  I SB N :  
1 4 0 8 2 8 3 2 3 9 ,  s .  4 8 8  
210 Na vytvorenie si obrazu sa pozrieme na klasifikáciu pojmov použitých v tejto časti textu. V prvom rade je 
bunka organizmu, nasleduje jadro bunky obsahujúce chromozómy, ktoré obsahujú DNA a DNA je zložená 
z génov. Genóm vyjadruje informácie (dedičné) obsiahnuté v DNA. 
211 Jeden gén pritom môže kódovať i pre viac ako len jeden proteín. 
212 T O K AR ,  B . :  R ed e s i g n i n g  L i f e ?  T h e  Wo r ld w id e  C h a l en g e  to  G en e t i c En g i n e e r in g ,  
M o n t re a l :  M cG i l l -  Q u ee n s  U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 1 ,  4 40  s . ,  I SB N :  1 -8 5 6 4 9 -8 3 5 -2  
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génov  brzdí  a lebo pomáha rozvo ju  génove j  te rap ie213 a  č i  takéto  vyná lezy 

n ie  sú  pr í l i š  jednoduchými  a  „nevyžadu júc im i  p r í l i š veľa 

vyna l iezavos t i “214) .  Is te  dodajme však ,  že génové inž in iers tvo a 

man ipulác ie  však  môžu byť  využ i té  i  v  iných  odvetv iach  ako  je  l i ečba č i  

d iagnost ika .  

Na u jasnenie  paten tovan ia  genet icke j  in fo rmácie ,  s i musíme 

uvedomiť ,  že  sa  nepatentu je  ob javen ie samotného génu (ľudské te lo  na 

jednot l i vých  s tupňoch svojho  vzniku  a  vývo ja  a  jednoduchý ob jav 

jedného z  jeho prvkov  v rátane reťazca a lebo čas t i  reťazca ne jakého génu 

nemôžu preds tavovať  patentovateľné vyná lezy215) ,  p re tože ob javenie 

nového génu n ie  je  dosta točným.  V takomto  pr ípade môžeme hovor iť  i ba 

o  ob jave,  k to rý je  však ,  ako  s i  neskôr  ukážeme n ie  p redmet  považovaný 

za vyná lez .216  P rvok  izo lovaný z  ľudského te la  a lebo inak  z ískaný 

prost redníc tvom techn ického spôsobu,  v rá tane reťazca a lebo čast i  

reťazca génu,  môže predstavovať  paten tovateľný vyná lez  dokonca a j  

v tedy,  ak  š t ruktúra  takéhoto  p rvku  je iden t i cká217 so  š t ruktúrou 

pr i rodzene ex is tu júceho prvku .  Tu práve vzniká  rozdie l  na pol i  

„novos t i “  vyná lezu  v  podobe „umelos t i “  vyná lezu  a lebo jeho 

nepr í rodnému pôvodu t ým,  že  je  izo lovaný a lebo vytvorený,  to to  je  

z lomový bod.218 P r iemyse lné využ i t ie  reťazca a lebo čas t i  reťazca génu 

musia  byť  spr ís tupnené v  patentove j  p r ih láške.219  

„Vyná lez  sa považuje  za  pr iemyse lne využ i teľný,  ak  môže byť  vyrábaný 

a lebo využ ívaný v  akomkoľvek  odvetv í  p r iemys lu  v rá tane 

poľnohospodárstva. “220 Doda jme,  že  pr iemyse lné použ i t ie  „ sekvencie 

a lebo č i as tkove j  sekvencie  génu musí  byť  op ísané v  pr ih láške 

                                                 
213 C AU LF I E LD ,  T . ,  C OO K ,  D . ,  R OB E RT ,  M . :  E v id en ce  a n d  a n ec d o te s :  a n  a n a l y s i s  
o f  h u m a n  g e n e  p a t en t i n g  co n t r o v e r s i e s ,  I n :  N a t u r e  B i o t e c h n o lo g y ,  R oč .  2 4 ,  č . 9 ,  
2 0 0 6 .  s .  1 0 9 1  –  1 0 9 4  
214 B.A. Caulfield in: COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 
1270 s., ISBN: 04046914419, s.148 
215 Článok 5, Smernica 98/44/ES  o právnej ochrane biotechnologických vynálezov 
216B O ST YN ,  S . :  T h e  P r o d ig a l  S o n :  Th e  R e la t i o n s h ip  B e t w e en  P a te n t  La w  a n d  H ea l th  
C a r e .  I n :  M ed i ca l  La w  R e v i e w,  R oč .  1 1 ,  č . 9 ,  2 0 0 3 .  s .  6 7  –  1 2 0 .   
217 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0272/95 
Relaxin/Howard Florey Institute, 2002  
218 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  4 7 8  
219 Článok 5, Smernica 98/44/ES  o právnej ochrane biotechnologických vynálezov 
220 Článok 57, Európsky patentový dohovor 
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patentu . “221 Paten tovan ie  sekvenc i i  génov  je  však  značne po lemické,  

vzhľadom na to ,  že v  p r ípade ak  by sa  n iek to   pokús i l  pa ten tovať  neskôr  

ce l ý gén,  je  o tázne č i  by nedoš lo  k  porušeniu  paten tového práva.  Podľa 

Domei ja222 p ráve tu  by paten tový úrad  mal  posudzovať  i  to ,  č i  osoba,  

k to rá  reg is t ru je  takú to  súčasť ,  má ser iózny záu jem o ďalš í  výskum 

v  te j to  ob last i .    

 Au tor  tex tu  v  odkaze spomína napr ík lad  s i tuác ie,  kedy by napr ík lad 

gén Y bo l  z is tený ako  dôvod tvorby akné a le  nás ledne by napr ík lad  iný 

výskumný t ím z is t i l ,  že  tento  gén má svoj  podie l  i  na  rakov ine kože 

(p r ičom v  pôvodnom výskume sa o tomto  nevede lo) ,  takýto  ob jav  by 

teore t i cky mal  byť  podľa znenia  smern ice  chránený predchádza júc im 

patentom.   

Hoc i  p ráve tu  chýba špec i f i kác ia  čo sa konkré tne považuje  a lebo 

aké funkc ie  sa mus ia  p reukázať  na  podložen ie  p r iemyse lne j  

využ i teľnos t i  takej to  súčas t i  génu,  č i  s tač í  ak  takáto sekvencia  je  

použ i tá  len  ako  tzv.  génový marker223 (čas to  spá jané i  s  tzv .  nádorovými  

markermi )  a lebo musí  byť  j asne opísaná b io log ická a lebo d iagnost i cká 

funkcia  p re gén,  k to rého je súčasťou a  p re b ie lkov inu,  p re k to rú 

kóduje?224  

Rozhodnut ia  Európskeho patentového úradu hovor ia ,  že  ž iadosť  

musí  byť  s  „ jasným a konkré tnym techn ickým zák ladom“ k  tomu,  aby pre  

odborn íka v  obore  v ied la  k  p rakt i ckému využ i t iu  v  pr iemys le225  a    v iesť  

k  „p rospešnému využ i t iu  ( „p ro f i tab le  use“ ) “226   v  š i ršom zmys le  s lova,  

ukazu júc  ako  by to  moh lo  byť  p r iemyse lne využ i té  na vyr iešenie  daného 

technického prob lému a jeho teore t i ckého prak t i ckého využ i t ia .  

                                                 
221 Pravidlo 29, Vykonávací predpis k Európskemu patentovému dohovoru  
222 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .  4 4  
223 Využívaný v tzv. génovej diagnostike na génovú expresiu určitých biologických stavov organizmu. 
224 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2  
225 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 1540/07 
Cytokine receptor/HUMAN GENOME SCIENCES 
226 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0604/04 
PF4A receptors/GENENTECH 
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Teda buď  sa musí  jednať  o  u rč i tú  funkc iu (p r ičom táto musí  byť  

podsta tná,  konkré tna a  dôveryhodná227) ,  k to rá  môže byť  napr ík lad 

min imálne využ i tá  v  lekárskej  vede a lebo farmác i i  alebo sa musí  jednať  

o  min imálne napr ík lad  funkc iu  daného génu v  te le  na možnost i  u rč i t e j  

akc ie  p r i  j eho  nedos tatku,  p rebytku  a lebo škodl ive j mutác ie  (n ie  však 

špekula t ívne a lebo vágne ind ikác ie) .228 P re  takéto  dôvody bo la  napr ík lad 

odmietnu tá paten tová pr ih láška na špec i f i cký gén,229 kde osoba 

podávajúca ž iadosť  l en  špeku lovala  o  možnom využ i t í  novo objaveného 

génu a  senát  takúto  ž iadosť  zamie to l  p re  nedosta tok  „vyná lezcovske j  

č i nnos t i . “  Nemusí  však  ísť  o  ce lý gén,  môže ísť  iba o  sekvenc iu  a  

v  oboch pr ípadoch,  nemusí  byť  j ed iným,  napr ík lad zodpovedným 

z  urč i t e j  funkc ie  „ak  n ie  je  jed inou mutáciou  tvor iac im pred ispozíc iu  

pac ienta  p re rakov inu  prsníkov  a va ječníkov ,  nemôže byť  považovaný za 

nedosta točne odhaľu júc i  r iešenie . “230  

Keďže ide  o  jednu z  možno najdô lež i te jš ích  ob las t í  moje j  p ráce (z  

pohľadu využ i t ia  t ých to  vyná lezov  v  pos tupnom nahrádzaní  č i  min imálne 

významnom dopĺ ňaní  konvenčných  metód l iečenia) ,  na  u jasnenie 

v  jedne j  z  použ i t ých  kníh231 som naš ie l  súbor  p rav id ie l  pa ten tovateľnost i  

v  te j to  ob last i  (z  u rč i t e j  čast i  ap l ikovateľné na b io technolog ické 

vyná lezy všeobecne)  vytvorený z  rozhodnut í  Európskeho patentového 

úradu:  

„1 .  Patent  musí  obsahovať  „p rak t i ckú  (prak t i cky použ i teľnú) 

in fo rmác iu “  a  „u rč i t é  už i točné použ i t ie “  patentovane j  z ložky a lebo 

zmes i  na zák lade čoho z íska monopo l ,  na  zák lade k to rého môže ž iadateľ  

očakávať  obchodný pr ínos.  

                                                 
227 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  2 3 2  
228 AE R T S ,  R . :  B io t ec h n o lo g i c a l  Pa t en t s  i n  E u r o p e  –  Fu n c t i o n  o f  R ec o mb in a n t  D NA 
a n d  Ex p re s s e d  P r o t e i  a n d  S a t i s f a c t i o n  o f  t h e  I n d u s tr i a l  Ap p l i ca b i l i t y  Re q u i r e me n t , 
I n :  I n te r n a t i o n a l  R e v ie w o f  I n t e l l e c t u a l  P ro p e r t y  an d  Co mp e t i t i o n  La w,  R oč .  3 9 ,  
č . 3 ,  2 0 0 8 .  s .  2 8 2  –  3 0 6 
229 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 1329/04 
Factor-9/ THE JOHN HOPKINS UNIVERSITY SCHOOL OF MEDICINE 
230 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0080/05 
Method of diagnosis/UNIVERSITY OF UTAH 
231 B A I NB R I D GE ,  D . :  I n te l l e c t u a l  P ro p e r t y . Lo n d o n :  P e a r s o n ,   2 0 1 2 .  1 0 0 8  s . ,  I SB N :  
1 4 0 8 2 8 3 2 3 9  
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2 .  Konkré tny benef i t ,  teda špec i f i kované použ i t ie  patentu v  p r iemyse lnej  

p rax i   mus í  byť  v yjadrený z rozumi teľne v  patentove j  p r ih láške,  napo jený 

na ex is tu júc i  súbor  všeobecne známych  vedomost i .  

3 .  Č i s to  špeku lat ívne podania  neuspe jú ,  teda pr í l i š  š i roké a  špekula t ívne 

ind ikácie  možných výs ledkov ,  k toré  potenc iá lne môžu a lebo nemôžu byť  

dos iahnuté  na zák lade paten tu ,  nebude akceptovaný ako  dos ta točný.  

4 .    Patent  spoločne so  všeobecným súborom známych vedomost í  umožní  

odborn íkov i  v  obore  „ reprodukovať “  a lebo preskúmať  techn ické r iešenie  

obs iahnuté  v  p r ih láške,  k to ré  má byť  chránené bez  nepr imeraných 

ťažkos t í  a lebo veden ia  v las tného dodatočného výskumného procesu 

odborn íkom,  k to rý takúto  ž iadosť  posudzu je .   

 

-Špeci f i cké pr ípady ked y paten t  má chrán iť  p ro teín  a gén pre  k to rý 

kóduje :  

5 .  Patent  v  porovnaní  so  všeobecným súborom vedomost í  musí  p reukázať  

reá lnosť  využ i t ia  voč i  l en  č i s to  teore t i ckým úvahám o takýchto  

možnos t iach.  

6 .  Č i s to  len  ident i f i kovan ie  š t ruk tú ry p ro teínu,  bez  poukázania  na jeho 

jasnú ú lohu a lebo navrhnut ia  p rak t i ckého využ i t ia  pre ten to ob jav a  len 

všeobecné a  neurč i t é  ind ikác ie  možných výs ledkov,  k to ré  môžu byť  na  

zák lade tohto  dos iahnuté,  n ie  je  dosta točným na z ískan ie  patentovej  

ochrany.  

7 .  Absencia  akýchkoľvek  exper imentá lnych  a lebo labora tórnych testov 

dokazujúc ich  akt i v i tu  p ro teínu  na k to rý sa  ochrana ž iada.   

8 .  Hodnoverne pôsobiace a lebo pr imerane v ierohodné použ i t ie  a lebo 

kva l i f ikovaný odhad (založený na  skúsenost i  a lebo teore t i ckej  

vedomost i )  by mal  postačovať .  

9 .  Takáto hodnovernosť  teore t i cky môže byť  č i as točne potv rdená a j  

neskorš ím dokázaním,  napr iek  tomu pos taven ie  svo jho zdôvodnenia  len 

na takomto tv rdení  n ie  je  dostaču júce.  

10 .  Pož iadavka na hodnovernost i  a  konkré tnych  možnost í  využ i t ia  môže 

byť  na  b iochemickej ,  bunkovej  a lebo b io log icke j  ú rovni.  
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-Špeci f i cké pr ípady,  kedy pro te ín  je  p ro te ín  zač l enený do  urč i t e j  

skupiny a lebo t r iedy pro te ínov:232 

11 .   Ak  všetky známe prote íny jedne j  skupiny majú  svo je  ú lohy 

v  bunkovom ras te,  de lení  a lebo ak t i v izác i i  bun iek  imuni tného sys tému 

a lebo funkčnosť  v  ov ládaní  f yz io lóg ie ,  rozvo ja  a  d i fe renc iác ie  buniek  

c icavcov,  p r ip ísanie  obdobnej  ro le  p rote ínu  môže byť  dos ta točným.   

12 .  V takomto  pr ípade prob lém na vyr iešen ie  môže byť  i zo lovanie 

ďalš ieho č l ena takej to  skupiny.  

13 .  Ak  je  ob jasnenie  p roblému „dô lež i té  p re  fa rmaceut ický p r iemyse l , “  

ob javen ie sekvencie  p ro teínu a  jeho  génu v  rámci  u rč i t e j  skup iny 

p ro teínov ,  môže byť  dostačujúc im,  a j  ak  jeho  ro la  nebola  „úp lne jasne 

def inovaná. “    

14 .  Nepla t í  to  však  v  p r ípade ak  je  dôkaz  (č i  už  v  patente  a lebo 

kdekoľvek  inde) ,  k to rý poukazuje  na ne jasnos t i  ohľadom úlohy a lebo 

z loženia  ce le j  skup iny.    

15 .  Rovnako bod 13  nemusí  p lat iť  ak známe č l ánky skup iny b ie lkovín 

zabezpeču jú  od l išné ak t iv i t y,  hoc i  nemusia  byť  p resne zameni teľné 

v  zmys le  i ch  b io log icke j  zameni teľnost i  a  môže byť  akceptovateľné 

i  keď  väčš ina z  n ich  má rovnakú ú lohu.  

Samotným esom v  rukáve je  momentálne n ie len  ce losvetovo  horúca 

téma s  ohľadom možných génových terap i í ,  a le  rovnako i  v iac známych  

tes tovacích  súprav  v  ob last i  tes tovania DNA.   

As i  svetovo  na jznámejš ie  sú  súpravy na tes tovanie  BRCA1 génu,233 

k to ré  vyvo la l i  mnoho kont roverz i i  v  Európe,234 na jmä v  spo jení  s  tzv .  

nú tenými  l i cenc iami ,  k to ré  sme spomenu l i  vyšš ie  v  súv is los t i  s  použ i t ím 

v  Európe.  Rovnako i  v  USA,  kde sa prost redníc tvom toh to  sporu  

pre jednáva ce lková o tázka patentovan ia  i zo lovaných génov  (č i  špec iá lne 

                                                 
232 Takéto proteíny majú obvykle rovnaký pôvod, obdobnú trojdimenzionálnu štruktúru a podobnosť aj 
s ohľadom na sekvenčnosť (primárna štruktúra vlákien DNA).   
233 Spojený s výskytom rakoviny maternice a prsníkov. 
234 V Európe síce testovacia súprava chránená nemôže byť, ak je považovaná za diagnostickú metódu (a 
výsledky sú konečné, nielen čiastočné „interim results“) vykonávanú na ľudskom tele (teoreticky ak by sa 
vyňala možnosť odberu materiálu na analýzu, patentovateľnosť by mohla byť akceptovaná), no v tomto prípade 
bol získaný patent len na určitú sekvenciu génu (nie na celý gén), ktorej mutácie spôsobovali zmienené formy 
rakoviny. Celá testovacia súprava chránená byť technicky nemohla chránená (znovu ale záleží či obsahuje 
všetky diagnostické krky od odobrania vzoriek až po vyhodnotenie údajov vedúcim k stanovení diagnózy 
potrebnej na liečenie či už formou terapie alebo chirurgie).    
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v  tomto  ohľade i  na jednot l i vé  sekvencie  génov ,  i ch  mutácie  a  testovacie  

súpravy za ložené na báze takýchto  paten tov)  na výluke toho,  že  ten to 

p roduk t  je  skôr  ob javom ako techn ickým r iešením spôsobi l ým na 

patentovan ie .  Kauza Associa t ion  fo r  Mo lecular  Pathology v .  Myr iad  

Genet ics235 sa  dosta la  p red  pos lednú inštanciu  v  USA 30.12 .2012,  

k  dátumu p ísania  te j to  čas t i  nebol i  ž iadne posuny v  kauze,  a le  n ižš ie 

inš tancie  odmiet l i  pa tentovan ie  vyná lezov  za ložených na báze ob javov 

v  ob last i  genet iky.   

Kauza je  na jmä s ledovaná s  obavami  výskumnej  obce v ob last i  

b io techno lóg i í  vzhľadom na rozhodnut ie  Supreme Court  o f  the  Uni ted 

S tates  vo  podobnej  vec i  Mayo Co l labora t i ve  Serv ices v .  P rometheus 

Laborator ies ,  Inc . ,236 kde už  doš lo  k  u rč i t ému obmedzeniu  patentovania 

s  ohľadom na predmet  nášho záujmu (patentovan ie  testovania  reakci i  na 

l ieč i vá  na z is ten ie  ind iv iduá lne j  po t reby dávkovania úč i nnej  lá tky 

pac ientov i ) .   

Je  zauj ímavé s ledovať  ten to  t rend v  USA dnes ,  keď  sa  t rend opro t i  

pos ledným dekádam dos lova otáča.  USA je  svetovým l íd rom na po l i  

b io techno lóg i í  a  vo  svoje j  podsta te Európa na pol i  fa rmaceut ického 

výskumu USA môže konkurovať  l en  ako  celé  Európske združen ie 

voľného obchodu a kde bol  t rend paten tovej  ochrany donedávna veľmi  

š i roký od  odrôd  ras t l ín  č i  p lemien  zv iera t ,  cez  poč í tačové programy č i  

obchodné modely/metódy ( „bus iness method paten ts “ )237.  V  najb l ižšej  

dobe uv id íme,  č i  sa ten to  t rend sku točne zmení  tak  moc a č i  tá to  zmena 

bude mať  a j  reá lny vp lyv  na výkonnosť  toh to odvetv ia .  

                                                 
235 Tu je otázne či je genetická informácia reálne patentovateľná vzhľadom na fakt, že na patentovanie stačí jej 
identifikácia a zistenie na čo konkrétne slúži v ľudskom tele. V praxi dnes existuje analógia medzi chemickými 
látkami a zlúčeninami a takýmito „technickými riešeniami.“  Logicky ak sa v praxi akceptuje patentovanie 
chemického prvku a jeho využitia, izolácia génu a bielkovín, ktoré kóduje s identifikáciou jeho významu pre 
organizmus (nech je to gén akéhokoľvek organizmu bez rozdielu) je podľa môjho názoru patentovateľná. 
236Testovacia súprava bola označená čisto ako „pozorovanie objavu“ a nie ako diagnostický proces. Toto 
technické riešenie však skutočne bolo veľmi sporné, vzhľadom na to, že išlo o podávanie lieku a pozorovanie 
jeho účinku na telo a následnej reakcie pacienta. Nešlo teda o diagnostiku v pravom slova zmysle, hoci osobne 
mám skúsenosti len so štvorkrokovým testom na posúdenie diagnostickej metódy vytvorený rozhodnutiami 
odvolacích orgánov Európskeho patentového úradu.    
237 Ktoré rovnako po rozhodnutí Bilski v. Kappos (2010) začali byť udeľované menej benevolentnejšie. 
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Na jväčš iu  regulác iu  v  ob last i  b io techno lóg i i  ako  komplexu 

predstavujú  morálne obmedzen ia.  Je  to  p ráve b io technológ ia ,  kde „ t ie to  

obmedzen ia majú  závažný rozmer  na paten tovateľnosť . “ 238  

Len  obmedzen ie  paten tovateľnost i  však  nemôže zastav iť  vývo j  a  je  

možné,  že  názory na problemat iku  sa časom zmenia .  Rámec upravuje  ako 

Európsky paten tový dohovor ,  tak  rovnako a j  smern ica (a  t ým pádom 

i  národné úpravy š tá tov  Európskej  ún ie  č i  š tátov ,  k to ré  p r i s túp i l i  

k  Európskemu paten tovému dohovoru) ,  k to rá harmon izova la 

p roblemat iku  patentovania  b io techno log ických  patentov v  Európe.   

My sa na t ie to  vylúčené práva z  paten tovateľnost i  z  morá lnych  

dôvodov poz r ieme očami  spomínane j  smern ice ,  napojených na norm y 

„h lboko zakorenené v  Európske j  ku l tú re  a  spo ločnos t i . “239  

Smern ica  98 /44/ES o  právnej  ochrane b io technolog ických  

vyná lezov  v  č l ánku  6  hovor í ,  že  vyná lezy „sa  považujú  za 

nepatentovateľné,  ak  by bo lo  i ch  obchodné využ i t ie  v  rozpore s  

vere jným por iadkom a lebo morá lkou;  rovnako Európsky paten tový 

dohovor  dopĺňa,  že  paten ty sa  neudeľu jú  na vyná lezy,  k to rých  

zverejnenie  a lebo využ i t ie  by bo lo  v  rozpore  s  verejným por iadkom 

a lebo dobrými  mravmi ;  Obe obdobne dodávajú ,  že  tú to skutočnosť  

nemožno vyvod iť  l en  z  toho,  že  využ i t ie  vyná lezu je vo všetkých  a lebo v  

n iekto rých  zmluvných  š tá toch  zakázané zákonom a lebo iným právnym 

predpisom.  V oboch pr ípadoch sa uvádza jú i  p r ík lady na to ,  čo je  

p redovšetkým ( teda jedná sa o  demonšt ra t ívne vymedzenie)  považované 

za vylúčené z  t ých to  dôvodov.240  

Doda jme,  že ,  že  po jem „vere jný por iadok“  je  vymedzený ako  

„porušen ie mieru  soc iá lneho por iadku ( te ror izmom) alebo spôsobenie 

vážnych env i ronmentá lnych  nás ledkov . “   

                                                 
238 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  9 2 8  
239 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0356/93 
Plant cells/ PLANT GENETIC SYSTEMS  
240 V prípade Európskeho patentového dohovoru je táto problematika vyjadrená v Pravidle 28 Vykonávacieho 
predpisu k Európskemu patentovému dohovoru. 
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Morá lka  je  súbor  hodnôt  spo ločnos t i .  S to j í  popr i  p ráve a fo rmuje 

názory na to  čo je  dobré  a  čo je z lé .241  

Dohovor  o  obchodných aspek toch  práv  duševného v las tn íctva  

v  č l ánku  27  dáva a j  p r ík lady toho,  čo  sa  rá ta  za  takéto  konan ie .  C ieľom 

teda má byť  „ochrana ž ivota ,  zdrav ia ľudí ,  zv ierat  a lebo ras t l ín ,  a lebo 

zabránen ie vážneho poškoden ia  ž ivo tného prost red ia.“   

V  rámci  smern ice ,  ako  prvý vylúčený t yp  ak t i v i t y (Podľa č l ánku  6  

(2a) ) ,  je  ľudské k lonovanie .  Za k lonovan ie  je  považovaný „každý 

proces ,  v rátane techník  delen ia  embryí ,  zameraných na vytvoren ie  

ľudského tvora s  rovnakou bunkovou ( jadrovou)  genet ickou in fo rmác iou 

ako  iná  ž i júca a lebo zosnulá  ľudská bytosť . “ 242  

P roblémom môže byť  však  už  samotné vymedzenie  po jmu ľudske j  

bytos t i ,  podľa n iekto rých  odborníkov  ľudská bytosť  môže byť  chápaná 

tak ,  že  sa sem nezarad ia  napr ík lad  embryá a  embryoná lne tkanivá.  Tu 

n ie  je  úp lne jednotne akceptované,  čo sa pod takýmto  po jmom mys l í .   

P rax  zvykne pre  t ie to  účely rozdeľovať  tzv .  to t ipotentné bunky 

(bunky vzn iknuté  fúz iou  gamét  a p re t rvávajúce v  te jto  podobe iba  v  

p rvých  dňoch vývo ja ,  majú  zák ladnú v las tnosť  spoč íva júcu v  schopnost i  

vyv inúť  sa  na úp lnú  ľudskú bytosť )243 a  tzv .  p lu r ipoten tné bunky 

(p lu r ipotentné embryoná lne kmeňové bunky,  posudzované samosta tne,  

nepat r ia  pod pojem embryo ,  a le  zároveň  n ie sú ind iv iduá lne schopné 

vyv í jať  sa ,  aby sa s ta l i  úp lnou bytosťou a  t ým pádom st ráca jú  v las tnosť ,  

p re  k to rú je  zakázaný t yp  bun iek tak ž iadaným).244   

V  roku  2003,  p r ib l ižne 60  š tá tov  sveta  sa  predovšetkým 

z  náboženských dôvodov ochrany ž ivo ta  snaž i lo  v  rámci  spojených 

                                                 
241 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  4 5 7  
242 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  4 5 9  
243 LEHÓCZKI, B.: P Podľa generálneho advokáta Y. Bota, totipotentné bunky, ktoré v sebe majú schopnosť 
vyvinúť sa na ľudskú bytosť, musia byť právne kvalifikované za ľudské embryá a z tohto dôvodu musia byť 
vylúčené z patentovateľnosti, Marec 2 0 1 1  ( c i t . 2 1 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  Do s t u p n é  n a  i n t e r n e te :  
http://europa.eu/rapid/press-release_CJE-11-18_sk.htm 
244 LEHÓCZKI, B.: P Podľa generálneho advokáta Y. Bota, totipotentné bunky, ktoré v sebe majú schopnosť 
vyvinúť sa na ľudskú bytosť, musia byť právne kvalifikované za ľudské embryá a z tohto dôvodu musia byť 
vylúčené z patentovateľnosti, Marec 2 0 1 1  ( c i t . 2 1 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  Do s t u p n é  n a  i n t e r n e te :  
http://europa.eu/rapid/press-release_CJE-11-18_sk.htm 
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národov  o  úp lný zákaz  k lonovan ia  a man ipulovan ia  s  embryami  a j  na 

exper imentálne účely,  no  k  takémuto  kroku  nedoš lo .245  

P r i  hľadaní  iných  ako  náboženských dôvodov vylúčen ia ,  použ i tá 

l i te ra tú ra sa  odvo láva napr ík lad  na dôvody akými  sú eugen ika.246  

Rovnako k  čomu sa eš te  dostaneme,  by sem eventuálne mohl i  byť  

zaradené podľa n iek to rých  au torov247 snahy o  vzkr iesen ie  techn iky 

nazvane j  xenos t ransplan tácie  ( t ransplan tácie  medz i  rozdie lnymi  

ž ivoč í šnymi  d ruhmi )  v  zmys le  pos ledných snáh,  keď  sa vedci  v  USA 

snaž i l i  o  fúz iu  cestou  k lonovan ia  p rasacích  a  ľudských buniek  (keďže 

t rad ičným spôsobom bez  úpravy zv ierac ieho mater iá lu  t ransplantác ie 

nefungova l i ) .   

P r i  te j to  téme s i  však  napr ík lad  oponova l  jeden dokument  

Európskeho patentového úradu248,  k to rý hovor i l ,  že  vyná lezy súv is iace so 

zv iera tami  na účely xenot ransplantáci í  sú  patentovateľné,  a le  ch iméra 

mixu  č loveka a  zv ieraťa n ie.   Bez  pr ispôsobeniu  genet icke j  in fo rmác ie 

zv ieraťa k  ľudskej  genet icke j  in fo rmác ie  však je  preukázané (č ím sa 

však  podľa môjho  názoru  napĺ ňa po jem ľudsko-zv ierace j  ch iméry) ,  že 

xenot ransp lantác ie n ie  sú  uskutočn i teľné,  vzhľadom na pr í l i š  veľké 

množs tvo  rozd ie lov .  Je však  otázne č i  vôbec i  po  kompletnej  úprave 

genet ického mater iá lu  zv iera t  by takéto  operácie  bol i  možné.  

Ďalš ím vylúčeným druhom patentov,  k to ré  rovnako súv is ia 

s  techn ickými  r iešen iami  v  ob last i  b io techno lóg i i ,  sú  paten ty na spôsoby 

úpravy zárodočnej  l ín ie  genet icke j  ident i t y ľudských jed incov  ( teda 

súv is iace s  bunkami  nesúcimi  genet ický mater iá l  na  po tomkov ľudského 

jed inca) .  Rovnako týka júce sa obáv z  využ i t ia  v  ob las t i  eugen iky.249  

Smern ica  98 /44 /ES o  právnej  ochrane b io techno log ických  vyná lezov 

v  p reambule  v  bode 42  a le  dodáva,  vyná lezy pre  te rapeut ické a lebo 

                                                 
245 M c G I F FE N,  S . :  B i o t e ch n o lo g y ,  Lo n d o n : P l u to  P r e s s ,  2 0 0 5 ,  2 5 0  s . ,  I S B N:  0 -
7 5 4 5 3 -1 9 7 4 -2  
246 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  4 5 9  
247 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  4 5 9  
248 EPO: Patents on life?, 2 0 0 9  ( c i t . 1 6 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  D o s t u p n é  n a  i n t e r n e t e :  
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/50e49b8a1ca12437c12575ad00372678/$FILE/biotechn
ology_brochure_en.pdf  
249 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  4 6 0  



95 
 

d iagnost i cké účely,  k to ré  sa  upla tňu jú  na ľudských embryách a  sú  pre  ne 

už i točné sú však  povolené.  St re to l  som sa však  i  s  názorom, že  takáto 

úprava je  t rochu k rá tkoz raká a  mala  by b yť  v iac  špec i f i kovaná,  p re tože 

práve úpravy na tomto  po l i  môžu pomôcť  p reukázateľne l iečen iu  chorôb ,  

od  takých akými  je  cys t i cká f ib róza250 až  po  choroby akými  je  

A lzhe imer ,  Park inson a lebo svalová d is t ro f ia  a  p ráve t ými to  p r í l i š  

š i roko  fo rmulovanými  morá lnymi  p rav id lami  len  nechávame t rp ieť  

množs tvo  iných ,  k to rým by š i rš ia podpora v  te j to  oblast i  mohla  reálne 

pomôcť .251   

T re t ím v  poradí  je  výluka využ ívan ia  ľudských embryí  na pr iemyse lné 

a lebo obchodné účely.  Osob i tne bol  ten to  p roblém r iešený i  v  p r ípade 

Európskeho paten tového úradu n iekoľko k rá t .252 T ie to  bunky dávajú 

veľké nádeje  p redovšetkým v  p r ípadoch s t rat y funkčnost i  u rč i t ých  

sva lov ,  nervov  č i  ce l ých  orgánov  i ch  nahradením vytvoreným z  takýchto 

buniek .   Dať  vyná lezu  využ íva júcemu embryoná lne kmeňové bunky 

„p r iemyse lné up latnen ie by v ied lo  k  využ i t iu  ľudských embryí  ako 

obyčajne j  surov iny,  čo je v  rozpore s  e t i kou  a vere jným por iadkom.“253 

Na druhú s t ranu,  že  patentovateľnosť  využ i t í  ľudských  embryí  na  

pr iemyse lné a lebo obchodné účely n ie  je  podľa smern ice zakázaná,  „ak  

sa  t ýka iba  vyná lezov  pre  te rapeut ické a lebo d iagnos t i cké účely,  k to ré  sa 

up latňujú  na ľudských  embryách a  sú  pre  ne už i točné – napr ík lad  na 

nápravu mal fo rmác i í  a  z lepšen ie  i ch šancí  na ž ivo t .“ 254  

                                                 
250 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  4 6 0  
251 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  9 3 2  
252 EPO Enlarged Board of Appeal (Veľký sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), G 0002/06 Use of 
embryos/ WISCONSIN ALUMNI RESEARCH FOUNDATION 
253 LEHÓCZKI, B.: P Podľa generálneho advokáta Y. Bota, totipotentné bunky, ktoré v sebe majú schopnosť 
vyvinúť sa na ľudskú bytosť, musia byť právne kvalifikované za ľudské embryá a z tohto dôvodu musia byť 
vylúčené z patentovateľnosti, Marec 2 0 1 1  ( c i t . 2 1 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  Do s t u p n é  n a  i n t e r n e te :  
http://europa.eu/rapid/press-release_CJE-11-18_sk.htm 
254 LEHÓCZKI, B.: P Podľa generálneho advokáta Y. Bota, totipotentné bunky, ktoré v sebe majú schopnosť 
vyvinúť sa na ľudskú bytosť, musia byť právne kvalifikované za ľudské embryá a z tohto dôvodu musia byť 
vylúčené z patentovateľnosti, Marec 2 0 1 1  ( c i t . 2 1 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  Do s t u p n é  n a  i n t e r n e te :  
http://europa.eu/rapid/press-release_CJE-11-18_sk.htm 
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V  rámci  morálnej  s t ránky je  zau j ímavou otázkou rovnako i  úprava 

genet icke j  iden t i ty zv iera t  bez  l iečebného pr ínosu pre  č l oveka255.  

Osobi tosťou a  h lavne veľmi  sk loňovaným pr ípadom je  p r ípad oko lo 

laboratórnej  myš i  známej  pod skra tkou „Oncomouse“256 p r ípadne a j  pod 

skra tkou Harvardská myš .  Patentová ž iadosť  bo la  podaná v  roku  1985,  

patent  bo l  najskôr  odmietnutý,  potom ude lený v  roku 1992 a le 

n iekoľkokrát  bo l  ešte  dodatočne napadnutý.  

I  keď  veľa roz ruchu tento  p r ípad narob i l  i  vo  vzťahu vo  výluke 

patentovateľnos t i  techn ických  r iešení  vzťahu júc im sa len  k  u rč i t ým 

p lemenám zv ierat257 a  bo l  jednou z  možno menej  pos t rehnutých  zmien 

Európske j  paten tove j  konvenc ie z  roku  2000 (možno i p re to,  že  sa 

men i la  p r imárne nemecká jazyková mutácia258,  k to rá  nebo la  v  sú lade 

s  f rancúzskou a  angl i ckou verz iou  a p ráve pôvodná jazyková verz ia 

spôsobova la na jväčš ie  p roblémy) .   

Nás  v  tomto  pr ípade bude v iac  zauj ímať  vzťah tohto  p r ípadu k  č l ánku 

6  smern ice  98 /44 /ES o  právnej  ochrane b io technolog ických  vyná lezov 

(odsek  2,  p ísmeno d , ) ,  k to rý okrem iného upravu je  ako  nepatentovateľné 

technické r iešen ie,  k to ré  sa  t ýka spôsobov „úpravy genet ickej  iden t i t y 

ž ivoč í chov ,  k to ré  by im pravdepodobne mohl i  spôsob iť  u t rpen ie  bez 

akéhokoľvek  l iečebného pr ínosu pre č l oveka a lebo ž ivoč í chy,  a  an i  

ž ivoč í chy pochádzajúce z  takých to  p rocesov . “   

P r ípadne rovnako i  samotný Európsky patentový dohovor  so  svoj im 

č l ánkom 53a (a rovnako Prav id lo  28  Vykonávac ieho predpisu 

                                                 
255 Zaujímavou témou sú i xenotransplantácie (transplantácie orgánov medzi jednotlivými živočíšnymi druhmi), 
ktoré mali riešiť nedostatok darcovských orgánov medzi ľuďmi (najmä s ohľadom na transplantácie obličiek 
a sŕdc), ktoré však ako sa preukázalo nie je možné  bez zásahu do genetickej informácie zvieraťa preniesť. 
Rozdiely sú príliš veľké na to aby telo prijalo orgány opíc, prasiec, kôz a podobne (srdečný tep, rozdielne 
enzýmy  tele, rozdielna krv, metabolizmus, krvný tlak, zrážanlivosť krvi a mnoho iných).  Na jednej strane EPO 
patenty na xenotransplantácie povoľuje, na druhé strane hovorí vylúčení patentovateľnosti chiméry medzi 
človekom a zvieraťom. Podľa mňa sa však tieto zložky ako sme si ukázali vylučujú, keďže žiadna 
xenotransplantácia sa v histórii bez zásahu do genetickej informácie (iste dodám že zatiaľ ani s ňou) nepodarila 
a to o čo sa snažia nové experimentálne formy, minimálne hraničí s chimérizmom. Je však vysoko 
pravdepodobné, že tento experimentálny druh biotechnológie sa stane slepou vetvou, vývoj v oblasti naznačuje 
nové (skutočne sci-fi) trendy v možnostiach „pestovania“ alebo „tlačenia“ orgánov.  
256 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0315/03 
(Transgenic animals/HARVARD) 
257 Patentovaný zásah sa však týkal myší bez rozdielu (teda vyššej taxonomickej jednotky), teda nešlo 
o plemeno. O výluku by šlo keby šlo o najnižšiu taxonomickú triedu, ktorou plemeno je  – napríklad patent by 
sa týkal len myši poľnej. 
258 K vysvetleniu, rozdiel spočíval v interpretácii pojmov „Tierrassen“ a „Tierarten.“ 
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k  Európskemu paten tovému dohovoru ,  k to ré  konkret izuje tento  p r ís tup)  

obdobne vyluču je  takúto  úpravu genet icke j  iden t i ty zv iera t  ako 

nemorálnu259.  

Samotný paten t  spoč í va l  v  „nain f i kovaní “  myš i  eš te  v  poč i a točnom 

š tád iu  vývo ja  génmi  nesúcimi  zárodky rakov inotvorných bun iek,  k to ré  sa 

rozv inu l i  už  vo  veľmi  mladom š tád iu  po  narodení  a  pomáhal i  u rýchľovať  

p roces  tes tovania  p ro t i rakov inových l iekov  na takto vyprodukovaných  

myš iach .  Takéto  testovanie  však  bo lo  považované za používan ie  v  sú lade 

s  morá lnymi  p r inc ípmi .  Za nevhodné by bo lo považované napr ík lad 

tes tovanie ,  k to ré  by bo lo  použ i té „výlučne na testovan ie  kozmet iky. “260  

Ako  konkré tny p r ík lad  sa zvykne  používať  obdobný h lodavec 

na k to rého sa snaž i la  z ískať  pa ten t  fa rmaceut ická spo ločnosť  

„Upjohn. “ 261 Patentová ž iadosť  bo la  zamietnutá ,  p re tože myš  mala 

zmenenú genet ickú in fo rmác iu  tak ,  že  s t ráca la  ochlpenie  a  mala  byť  

použ i tá  na testovan ie  p r íp ravkov  na ras t  v lasov ,  k to rý však  bol  

dek larovaný len  ako  kozmet ický p r íp ravok .262  

Akademická obec v  rámci  l i te ratú ry,  s  k to rou  som pracoval  

považova la  n iek to ré  z  uvedených obmedzení  za  obmedzujúce a vo la l i  

aspoň  po  č i as točnej  zmene.  Považujem však  za dô lež i té dodať ,  že  tak 

ako  sa vyv í ja  veda,  rovnako sa vyv í ja jú  i  morálne hodnoty spo ločnost i .  

Eš te  v  70 .  rokoch minulého s to roč ia  nebo lo  možné z ískať  pa ten tovú 

ochranu napr ík lad  i  vo  Veľkej  Br i tán i i  na  an t i koncepciu .263  

Je teda vysoko pravdepodobné,  že  v  b l ízke j  budúcnost i  sa  h lasy za 

zmenu v  te j to  ob last i  p retav ia  vo  v iac  voľnost i  na  ochranu predovšetkým 

produk tov ,  k to ré  môžu byť  z  jednej  s t rany nemorá lnymi ,  č i  odporu júc imi  

u rč i t ým zásadám,  no  na druhú s t ranu rozvoj  te j  k to re j  ob las t i  môže 

urobiť  oveľa v iac p re  spoločnosť  a  pomôcť  p redovšetkým v  l iečbe 

                                                 
259 R I C H AR D S ,  T . :  T ec h n i ca l  Bo a rd  o f  Ap p e a l  D e c i s io n  i n  t h e  On co mo u se C a se ,  I n :  
E u r o p ea n ,  I n t e l l e c t u a l  P ro p e r t y  R e v i e w,  R oč .  2 8 ,  č . 3 ,  2 0 0 6 ,  s .5 7 -6 0  
260 EPO: Patents on life?,2 0 0 9  ( c i t . 1 6 – 0 2 – 2 0 1 3 ) ,  Do s t u p n é  n a  i n t e r n e t e :  
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/50e49b8a1ca12437c12575ad00372678/$FILE/biotechn
ology_brochure_en.pdf 
261 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  4 5 5  
262 Európska únia sa venuje problematike ochrany zvierat v súvislosti s medicínou  napríklad nariadením  
1223/2009/ES o kozmetických výrobkoch. 
263 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s. 203 
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chorôb,  k to ré  sa  zdajú  v  tomto  s tave vedy nevyl ieč i t eľnými .  Okrem 

skupín,  k to ré  sa  však  snaž ia  o  zúženie  tých to  výn imiek,  ex is tu jú  i  iné 

b ro jace n ie len  prot i  samotnej  paten tovateľnos t i ,  a le  i  p ro t i  výskumu 

v  ob last i  b io technológ i í .  Medz i  i ch  argumenty pat r ia  o tázky ohľadom 

v lastníc tva ľudského te la ,  č i  u t rpen ia i  zv ierat  s  genet ickými  mutác iami .  

Všetky b io technolog ické vyná lezy „moderného charakteru“  poškodzu jú 

ž ivotné prost red ie ,  zvyšovan ie  nák ladov  na l iečbu a dokonca i  také,  že 

n ie  je  vo  zvyku  z ískať  i n fo rmovaný súh las264 p r i  z ískavaní  genet ického 

mater iá lu  na výskumné účely.265 

 Po  preštudovaní  i  spr ievodných mater iá lov neprávneho charak teru ,  

u  mňa osobne skôr  možno oprávnené o tázky vyvo láva jú  génové 

man ipulác ie   v  súv is lost i  s  vp l yvom na ž ivotné prost red ie  a  schopnosť  

zabezpeč i ť  t rva lo  udržateľný rozvoj .  Z toh to  hľadiska v iac  opat rnost i  

u rč i t e  neuškodí .  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
264 Týmto sa viac  i vo vzťahu k smernici 98/44/ES o  p r á v n e j  o c h r a n e  b i o te c h n olo g i c k ýc h  
v yn á l e z o v  za o b e r á  i  r o z s u d o k  S úd n e h o  d vo r a  C -3 7 7 /9 8 Ho l a n d s k é  k r áľo v s t v o  v .  
E u r ó p s k y  p a r l a me n t  
265 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s. 202 
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3 PORUŠOVANIE PATENTOVÉHO PRÁVA A 

VÝNIMKY V OBLASTI BIOTECHNOLÓGII 

A FARMÁCIE 

Patent  spadá do okruhu pr iemyse lno-právnej  ochrany ude lenej  

vere jnou autor i tou na vyná lezy,  p r ičom maj i teľ  pa tentu  takto z ískava 

ter i to r iá lne a časovo vymedzený monopo l  na komerčné využ ívan ie 

vyná lezu  v  p r ípade porušovania  takéhoto  p ráva má nárok  na prot iakc iu .   

P r i  vyná leze a  jeho nás ledne j  ochrane je  dô lež i té  vymedzen ie  rozsahu 

patentového nároku (v  paten tovej  ž iados t i  vo  svo je j podsta te 

ohraniču júceho chránený predmet ) .   

Európsky paten tový dohovor  dodáva:  „Rozsah ochrany ude lenej  

európskym paten tom a lebo európskou patentovou pr ih láškou je  u rčený 

obsahom patentových nárokov . “266 Na výk lad  paten tových nárokov  sa 

však  použ i je  a j  popis  a výkresy.   

 V  nas ledujúcej  čast i  sa  teda pr imárne zamer iame na vymedzen ie 

toho čo sa rozumie za porušovanie  patentových č i  regu lačných práv 

v  ob last i ,  k to re j  je  venovaná táto  práca,  p redchádzaniu  konf l i k tov  a 

nás ledné r iešen ie  konf l i k tov  vychádza júc ich  z  

p redovšetkým patentovaných vyná lezov  (a lebo vyná lezov  v  š tád iu 

podania  patentovej  p r ih lášky) ,  ako  na jčas te jš ie  využ ívanej  fo rmy 

ochrany v  p r ípade koncových produktov  v  ob last i  fa rmác ie  a  

b io techno lóg i i .  V  pr ípade ďalš ích  fo r iem ochrany te j to  čas t i ,  p lat í  buď  

ochrana rovnaká ako  v  p r ípade patentu (dop lnkové ochranné 

osvedčen ie267)  a lebo je  r iešené prost redníc tvom ochrany neka le j  súťaže,  

p redovšetkým na jmä v  p r ípade porušenia  obchodného ta jomstva.268  

 

 

 

                                                 
266 Článok 69, Európsky patentový dohovor 
267 Keďže toto osvedčenie poskytuje „ rovnaké práva ako základný patent a podlieha rovnakým obmedzeniam a 
rovnakým záväzkom.“  Článok 4, Nariadenie  469/2009/ES o dodatkovom ochrannom osvedčení pre liečivá 
268 V rámci Európskej únie však ochrana nie je jednotná a niektoré krajiny poskytujú ochranu v tejto oblasti 
obdobnú ako v prípade porušenia práv duševného vlastníctva. 



100 
 

3.1 PORUŠOVANIE PATENTOVÝCH PRÁV A VÝZNAM 

PATENTOVÝCH NÁROKOV 

 Dohoda o  obchodných aspek toch  práva duševného v lastn íctva,  v  

č l ánku 28 „Udelené práva“   dáva maj i teľovi  patentu  výlučné práva.    

 Dohoda d i fe rencu je ,  ak  je  „p redmetom patentu  výrobok ,  zabrán iť  

t re t ím s t ranám,  k toré  nemajú  jeho  súhlas  v  t ých to  č i nnost iach,  vyrábať ,  

použ ívať ,  ponúkať  na  p reda j ,  p redávať  a lebo dovážať 269 na  t ie to  účely 

ten to  výrobok“  a  v  p r ípade,  „ak  je  p redmetom patentu  výrobný pos tup,  

zabrán iť  t re t ím s t ranám,  k to ré  nemajú  jeho  súhlas  použ ívať  výrobný 

postup,  používať ,  ponúkať  na  p redaj ,  p redávať  a lebo dovážať  na  t ie to  

účely p r ina jmenšom výrobok  pr iamo z ískaný t ýmto  výrobným 

postupom.“   

 Dohovor  dodáva,  že :  „Maj i te l ia  paten tov  budú mať  t i ež  p rávo 

prev iesť  a lebo postúp iť  patent  sukces iou  a  uzatvárať  l i cenčné zmluvy. “   

 Rovnako však poznámka pod č i a rou  odkazuje  na vyčerpan ie  p ráv ,  

čomu sa budeme venovať  n ižš ie  v  rámci  p rob lemat iky výn imiek 

z  porušovan ia  paten tových práv .  Na jčas te jš ie  zneuž ívanými  sú  výroba 

patentovaného výrobku a použ ívan ie paten tovaného procesu.270 

 Európsky paten tový dohovor  sa  venu je  ochrane práv  len  veľmi 

s t ručne.  V  prvom rade ide  o  č l ánok  69,  kde sa hovor í ,  že  rozsah ochrany 

je  u rčený obsahom patentových nárokov ,271 a  rovnako uvádza že v  období  

do  udelen ia  patentu  je  rozsah ochrany,  ude lene j  patentovou pr ih láškou,  

u rčený paten tovými  nárokmi .   

 Dô lež i t ým pre  t ie to  účely je  i  P rotoko l  o  výk lade č l ánku 69 

Európskeho paten tového dohovoru.  Č l ánok  1  nazvaný Všeobecné zásady 

hovor í ,  že  ten to  č lánok  by sa nemal  vyk ladať  v  tom zmys le ,  „ že rozsah 

ochrany ude lene j  európskym paten tom sa má chápať  ako určený presne 

vymedzeným a dos lovným významom znen ia použ i tého v  paten tových 

nárokoch,  op ise  a  výkresoch,  k to ré  sú  použ i té  len  na účel  vyr iešen ia  

ne jednoznačnost i  v  patentových nárokoch.  Č l ánok  69  by sa t iež  nemal  

                                                 
269 Vzťahujúce sa na použitie, predaj, dovoz a inú distribúciu tovaru. 
270 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  2 6 9  
271 Pričom na výklad sa použije aj popis a výkresy. 
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vyk ladať  v  tom zmys le ,  že  patentové nároky s lúž ia  len  ako  návod a  že 

skutočný rozsah ude lenej  ochrany by sa mohol  na zák lade posúden ia 

op isu  a  výkresov  odborníkom v  s tave techniky rozš í ri ť  na  to ,  čo maj i teľ  

pa tentu  zamýšľal .  Naopak,  to to  us tanoven ie sa má vyk ladať  ako  určenie  

s t redne j  pozíc ie  medz i  t ými to  dvoma ex t rémami  a  má byť  kombinác iou 

spravod l i ve j  ochrany pre  maj i teľa paten tu  a  p r imeraného s tupňa právne j  

i s to ty p re  t re t ie  osoby. “   

 Druhý č l ánok  c i tovaného protoko lu ,  nazvaný Ekv iva lenty hovor í ,  že  

„na po t reby určen ia  rozsahu ochrany ude lenej  európskym patentom sa 

ber ie  p r imeraný ohľad na t ie  p rvky,  k to ré sú rovnocenné s  p rvkami  

op ísanými  v  paten tových nárokoch. “  Obdobne sa postupu je  i  na národnej  

ú rovni .  Paten tové nároky majú „vymedz iť  rozsah pôsobnost i  

monopolu . “272  

 Dodatkom je č l ánok  64 upravujúc i  P ráva vyp l ýva júce z  európskeho 

patentu ,  k to ré  poskytu je  európsky paten t  svo jmu maji teľov i  sa poskytu jú  

v  každom zmluvnom š táte  (dodajme že po  jeho val idáci i ) ,  rovnaké práva,  

aké by mu poskytova l  národný paten t  ude lený v  tomto š tá te .  P r ičom sa 

dodáva,  že  ak  je  p redmetom patentu  spôsob,  vzťahuje  sa  ochrana 

vyp l ýva júca z  patentu  a j  na výrobky pr iamo z ískané týmto  spôsobom.  

 Veľmi  dôlež i t ým fak tom je ,  že  porušen ie  európskeho patentu  sa 

r iad i  vnút roš tátnym zákonom,  doda jme že ind iv iduá lne.  Bez  súh lasu 

maj i teľa patentu  (chráneného produk tovými  nárokmi )  n ik to  nesmie 

v  p r ípade produk tových paten tov  vyrábať ,  využ ívať ,  použ ívať ,  ponúkať  

a lebo uvádzať  na  t rh ,  a lebo na tento  účel  sk ladovať  č i  dovážať  výrobok ,  

k to rý je  p redmetom patentu (s  výlukou tzv .  vyčerpan ia  p ráv273) .   

 V  p r ípade porušovan ia  práv  z  p roduktov v  ob las t i  bio techno lóg i i ,   

smern ica  o  p rávnej  ochrane b io techno log ických  vyná lezov  98/44 /ES 

pr iznáva ochranu patentovanému b io log ickému mater iálu ,  majúcemu 

zv láštne v lastnost i  nás ledkom vyná lezu  a  každému b io log ickému 

mater iá lu  z ískanému z  toh to  b io log ického mater iá lu  p rost redníc tvom 
                                                 
272 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  1 8 1  
273 Pod vyčerpaním práv sa myslí nemožnosť obmedziť nakladanie s výrobkom, ktorý je predmetom patentovej 
ochrany, po tom, ako bol tento výrobok majiteľom patentu alebo s jeho výslovným súhlasom uvedený na trh 
v rámci Európskeho hospodárskeho priestoru. 
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vegeta t ívneho rozmnožovania  a lebo množením v  iden t icke j  a lebo 

od l i šnej  fo rme a majúc i  rovnaké v lastnost i  ( rovnako obdobná ochrana sa 

udeľu je i  spôsobu aby bo l  b io log ický mater iá l  p rodukovaný tak ,  aby mal  

nás ledkom vyná lezu  zv láštne v las tnost i  a  výs lednému b io log ickému 

mater iá lu ) .  Ochrana ude lená patentom na výrobok  obsahu júc i  genet ické 

in fo rmác ie  a lebo pozostáva júc i  z  genet ických  in fo rmác i í  sa  rozš i ru je  na 

všetok  mater iá l  v  k to rom je  výrobok  obs iahnutý a  v  k to rom je  genet ická 

in fo rmác ia  obs iahnutá  a  p ln í  svo ju  funkc iu .  Tu  sa vynára  o tázka č i  

takáto  ochrana n ie je  zbytočne reš t r ik t ívnou274 p re  iných  v  zmys le ,  že 

takáto  fo rmulácia  môže pr i  patentovaní  genet ického mater iá lu  dať  p lnú 

moc nad všetkými  ďalš ími  možnými  ob javmi  súv is iac im i  s  použ i t ím 

takéhoto mater iá lu .  

  V  p r ípade sporov  týka júc ich  sa chránených procesov ,  môže maj i teľ  

pa tentu  zakázať  využívať  výrobný pos tup,  k to rý je  p redmetom paten tu  (v  

zákone označovaný a j  ako  "chránený spôsob") ,  a lebo ponúkať  taký 

chránený spôsob na využ ívanie  inej  osobe,  p r ípadne vyrábať ,  využ ívať ,  

ponúkať  a lebo umies tňovať  na  t rhu ,  a lebo na tento  účel  sk ladovať  č i  

dovážať  výrobok  pr iamo z ískaný chráneným spôsobom. 

 Špec i f i cky k  te j to  p roblemat ike pat r í  i  výroba produk tov 

chránených paten tmi  na procesy v  k ra j inách,  kde proces obvyk le  n ie  je  

chránený (keďže paten t  je  te r i to r iá lne právo  a  každé ďalš ie  paten tové 

konanie  v  k ra j ine ,  kde sa maj i teľ  nedomnieva že bude ochranu 

po t rebovať  l en  zvyšu je  neúmerne nák lady na paten tové konanie).  

P redovšetkým pô jde o  k ra j iny,  kde by odbyt  o r ig iná lnych  l ieč i v  nebo l  

f inančne zauj ímavým,  p r ípadne paten tové práva tam reá lne s tá le 

neznamenajú  v  p rax i  veľa a  výroba je  re la t ívne lacná i  napr iek  d lhej  

dobe prepravy (nap r ík lad  juhovýchodná Áz ia) .   

 Rozhodnut ia  Európskych súdov  da l i  však  v  p r ípadoch použ i t ia  

chránených procesov  za pravdu drž i teľom paten tov  a  to  i  v  p r ípade,  že 

doš lo  k  zmenám produktu.  Dodanie  ďalš ích  lá tok  a lebo zmena fo rmy 

(napr ík lad  es ter i f ikác ia)  sú  s tá le  jasným „pr iamym výs ledkom,“  nedoš lo 

k  ž iadnym významným zmenám a rovnako i  te rapeut ické využ i t ie  

                                                 
274 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  5 4 6  
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p roduk tu  v  take j to  úprave n ič  nemení  na výs ledku a  p re to  n ie  sú 

považované za akceptovateľné a jasne porušu jú  patentové práva.275  

 Na druhú s t ranu min imálne jedna ďalš ia  chemická reakcia ,  k to rá  b y 

po tenciá lne moh la  v iesť  k  pods tatným š t ruktu rá lnym zmenám v  akt ívnej  

mo lekule  je  už  považovaná za výs ledok ,  k to rý n ie  je p r iamym využ i t ím 

a  eventuá lne v  rámci  Európy takéto  kopí rovanie  nezakladá predpoklady 

na porušovanie  práv  z  patentov  a  teda umožňu je  p rodukc iu  l ieč i v  

s  takými to  ak t ívnymi  lá tkami ,  i  keď  i  tu  t reba vz iať  do  úvahy ce lkovú 

zmenu a  dodanie  „ invenčnost i “  zo  s t rany druhe j  s t rany a  nakoľko ide 

od l íš iť  medz i  pôvodným produk tom a údajnou kópiou  v  zmys le 

„p r iameho výs ledku. “    

 K  patentovým sporom ohľadom procesov  sa v iažu  i  spory ohľady 

nárokov ,  kde „p roduk t  bo l  op ísaný pros t redníctvom procesu ( ( „p roduct  

by p rocess“  c la ims)) . “   Rovnako log icky by sa teda malo  postupovať  

v  takomto  pr ípade Znovu ak  by i š lo  o  iný spôsob manufak túry p roduk tu ,  

nemalo  by b yť  takéto  konan ie  považované za porušovan ie  chránených  

patentových práv .276 

 Tak t iež  sa  zakazuje  a j  takzvané nepr iame porušovanie  paten tových  

práv  v  podobe dodávan ia  (a lebo ponuky dodan ia)  p rost r iedkov  s lúž iac ich 

na uskutočnen ie  vyná lezu ,  ak  porušovateľ  p ráva v ie  a lebo s  ohľadom na 

okolnos t i  má ved ieť ,  že  t ie to  p rost r iedky sú  určené a lebo vhodné na 

uskutočnen ie vyná lezu  (n ie však  ak  sú  takéto  p rost r iedky voľne dos tupné 

na t rhu) .  

 Dô lež i té  p re  nás  bude vymedzen ie  toho čo presne je  a  čo n ie  je  

porušovaním paten tových práv .  Ako sme už  spomenul i  rozsah ochrany 

ude lenej  európskym paten tom a lebo európskou patentovou pr ih láškou je 

u rčený obsahom paten tových nárokov .  V rámci  súdneho konania  teda 

dochádza k  p r iamemu porovnaniu  chráneného predmetu , k to rý b y mal  

úda jne porušovať  pa tentové právo a  paten tové nároky.  Predmet  by 

z jednodušene povedané mal  mať  podsta tné č r t y ekv iva len tné.  Vo svoje j  

podsta te  sa  posudzu je  č i  p redmet ,  k torý má úda jne porušovať  patentové 

                                                 
275 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .2 1 1  
276 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .4 4  
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p ráva spadá do  paten tom chráneného monopolu  a lebo nie ,  najmä zo 

s t ránky funkčnej  podobnost i  (a le  s  tým i  v  u rč i t ých  

pr ípadoch277 súv is iacej  š t ruktu rá lne j  podobnost i ) ,  k to rá  a le  musí  byť  

z javná pre  odborn íka,  z  p ráva k to ré  má byť  úda jne porušované.278 

Z jednodušene povedané malo  by í sť  očami  odborníka o  funkčnú 

a l te rnat ívu  k  pôvodnému patentu,  ak  máme nové technické r iešen ie 

považovať  za n iečo čo porušuje p ráva pôvodného paten tu .  Za  

porušovanie  sa  samozre jme považuje  i  pa ten tovaný produk t  a lebo 

prost r iedky na chránený proces  dodané v  čast iach.  Rovnako sa 

v  u rč i t ých  pr ípadoch o  porušovanie patentových práv  môže jednať  

pok iaľ  i  sa  da jme tomu n iečo k patentu  dodá a lebo sa samotná paten t  

m ierne vylepš í .279 Tu  však  musíme byť  opat rný a  každý pr ípad s i  

vyžadu je  ind iv iduálny p r ís tup ,  vzhľadom na kategór iu  vyná lezov ,  k to ré 

sú  označované ako tzv .  záv is lé vyná lezy,  k to ré  sú  len  b l ízkou fo rmou 

využ íva júcou často  technické r iešen ie  pôvodného vyná lezu ,  no 

rozv í ja júc  myš l ienku vytvára jú  nové a  osob i tné r iešen ie na nadväzujúc i  

p rob lém. V rámci  fa rmaceut ík  p rax  považu je  za  porušovan ie  patentových  

práv  i  použ ívan ie der ivá tov  úč i nných lá tok ,  napr ík lad  so l í  a  esterov .   

 Na chvíľu sa v rát ime späť  k  fo rmal i tám samotne j  p r ih lášky.  Tá musí  

obsahovať  všeobecne ž iadosť  o  ude len ie  patentu ,  op is  vyná lezu  (samotná 

„ funk čnosť “  pa tentu ,  v  p r ípade pr ih lášok  b io technolog ického rázu 

ex is tu jú  u rč i t é  špec i f i ká280) ,  anotác iu  (s t ručné zhrnut ie  vyná lezu) ,  

p r ípadne výkresy,  aspoň  j eden upla tnený paten tový nárok  (vysvet lený 

n ižš ie) ,  ident i f i kačné údaje  p r ih lasovateľa č i  spo lupr ih lasovateľov,  

ident i f i kačné úda je  pôvodcu č i  spo lupôvodcov  vyná lezu ,  p r ípadne 
                                                 
277 Mnoho problémov však spôsobujú látky, ktoré sú chemicky na prvý pohľad odlišné s rovnakým účinkom, no 
na druhú stranu ide len o tzv. prípravné látky na liečivá akými sú napríklad prekurzory. Boli napríklad 
zamietnuté žiadosti o registráciu látok, ktoré boli len prekurzormi a v tele pôsobili len na základe výskytu 
reakčných látok v tele. 
278 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .2 3 3  
279 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  5 5 4  
280 Ak je predmetom vynálezu biologický materiál alebo použitie biologického materiálu, ktorý nie je prístupný 
verejnosti a ktorý nemožno opísať v prihláške tak, aby odborník mohol vynález uskutočniť, považuje sa opis za 
dostatočný len za predpokladu, že 
a) biologický materiál bol uložený v uznávanej ukladacej inštitúcii najneskôr ku dňu podania prihlášky, 
 b) prihláška v pôvodnom znení obsahuje informácie o vlastnostiach uloženého biologického materiálu, ktoré 
mal prihlasovateľ k dispozícii, 
 c) prihláška uvádza názov a sídlo ukladacej inštitúcie, ako aj depozitné číslo uloženej vzorky. 
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dok lad  o  nadobudnut í  p ráva na r iešen ie ,  ak  p r ih lasovateľom nie  je  

pôvodca.  Samozrejmosťou je  zapla ten ie  správneho pop latku .  Podrobnost i  

upravuje  v  S lovenske j  republ i ke  vyh láška 223/2002 Z.z .  Úradu 

pr iemyse lného v las tníc tva  S lovenskej  republ i ky,  k torou  sa vykonáva 

zákon č .  435 /2001 Z.z .  pa tentový zákon.  V  Česke j  repub l ike  ide o  zákon 

č .  527/1990 Sb. ,  o  vyná lezech a  z lepšovacích  návrz ích ,  v  p la tném znění  

a  vyh lášku  č .  550/1990 Sb. ,  o  ř ízen í  ve  věcech vyná lezů  a  p růmys lových 

vzorů .    

 Ako  sme s i  vyšš ie ukázal i  p re  posudzovan ie  porušovania  p ráv  je  

veľmi  dô lež i t ým i  odôvodnen ie  významu a úpravy všeobecných druhov 

fo r iem ( i  keď  metod ické pokyny sa č i as točne tomuto  problému venujú  na 

webových prezentác iách  národných úradov  pr iemyse lného v las tníc tva) .281  

 Zadef inovanie  paten tového nároku je  dô lež i té  v  zmys le  vymedzen ia  

v  akom rozsahu sa právna ochrana požadu je ,  ide  o veľmi  dô lež i t ý p rvok  

patentového práva.  Je  dô lež i t ý a j  z  hľadiska,  že  správnou fo rmulác iou 

môže v  p rax i  z ískať  v iac  ochrany ako  rozd ie lnou fo rmulác iou  (a  p rax  je 

taká že väčš ina spo ločnost í  sa  snaž í  z ískať  ten to  nárok  v  čo na jš i ršom 

možnom meradle) .282  

 V  zmys le  rozhodnut í  Európskeho paten tového úradu však t reba byť  

opat rný ab y sa pr í l i š  š i roko  konc ipovanými  nárokom neskĺz lo  „k  

nedosta tku  z rozumi teľnost i . “283 V  p r ípade pr í l i š  veľkému poč tu  

patentových nárokov  môže dôjsť  i  k  navýšen iu  popla tku  za reg is t rác iu .  

Sú navyše au tor i ,  k to rý rob ia  eš te  špeci f i ckú  deľbu patentových nárokov 

na paten tové nároky k las ické a  patentové nároky v  ob las t i  chémie.284 

                                                 
281 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  3 6 4  
282 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .3 9  
283 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0238/88 
Crown ether/ Kodak 
284 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 ,  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  1 8 6  
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Patentové  nároky sa v  ob las t i  chémie (a  špec i f i cky to  p la t í  p re  našu 

ob lasť  vo fa rmácie)285 zvyknú rozdeľovať  na  p r imárne použ i t ie  

a  sekundárne (a lebo ďalš ie)  použ i t ie  lá tky.286  

Na jčas te jš ie  sa  ten to  po jem spá ja  s  p rvou l iečebnou ind ikác iou 

a  d ruhotnou l iečebnou ind ikáciou,  i  keď  n ie  je  neobvyk lé  pok iaľ  sa  z is t í  

l i ečebná ind ikácia chemickej  lá tky,  k to rá  nebo la  p redtým v  medic íne 

použ i tá ,  p r ípadne opačne med icínsky bežne využ ívaná látka  z íska svo je 

p r iemyse lné využ i t ie  v  ine j  ob last i  p r iemys lu .   

Druhé ind ikácie  sú značne v  te j to  ob las t i  využ ívane j  a j  vzhľadom na 

to ,  že  je  jednoduchšie  a  lacnejš ie  využ iť  už  známu a pre  t rh  

au tor izovanú lá tku  a  dobudovať  l en zvyšok  na ne j .   

Na jskôr  sa zamer iame na vymedzenie  patentového nároku vo  vzťahu 

k  chémi i  (a  tým pádom i  k  fa rmáci i  za loženej  na t rad ičných chemických 

postupoch) .  Táto  časť  j e  spoločne s  op isom vyná lezu  (vysvet len ie  

funkčnost i )  na jdô lež i te jš ia a  je j  nesprávne naformulovanie (p r í l i š  š i roké 

vymedzen ie  a lebo pr í l i š  úzko  vybraný predmet  ochrany)  môže vyús t iť  

v  s t ra tu zmys lu  paten tovej  ochrany pre  chránený vyná lez .  

  Európsky paten tový úrad  akceptu je  i  značne š i rokú  možnosť  

p rvotného vymedzen ia  nároku typu  už  známej  lá tky ako   „ te rapeut icky 

ak t ívna lá tka . “287  

V  rovnakom duchu sa vyjadru je  a j  Domei j288 a  dodáva,  že  fo rmulácie 

v  rámci  fa rmaceut ických  ž iados t í  t ypu :  „Látka a lebo zmes(y)  X  na 

použ i t ie  ako  farmakum“ sú  v  u rč i t ých  pr ípadoch akceptované,  a j  ak 

špec i f i kovaný úč i nok  p ros t redníctvom reá lne j  úč i nnost i  môže byť  užší .   

„ (Európsky paten tový dohovor ) . . .povoľu je  fo rmulovať  s i  nárok  na 

                                                 
285 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2 8  
286 I keď právna teória ak pojednáva o primárnom a sekundárnom použití spomína ju len vo vzťahu k liečivám, 
Európsky patentový dohovor v článku Článok 54  Novosť, v odseku 4 uvádza, že sa nevylučuje 
patentovateľnosť akejkoľvek látky alebo zmesi, ak sa môže využiť neskôr ako na použitie metódou podľa 
článku 53 písm. c). Teda môže ísť o oveľa široko spektrálnejšie vymedzenie, kde ipso facto môže ísť 
o akúkoľvek chemickú zlúčeninu, ak sa preukážu vlastnosti povolené vo výnimke výluky písmena 53 c 
Európskeho patentového dohovoru.    
287 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0128/82 
Pyrrolidin-Derivate/ Hoffmann-La Roche 
288 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2 9  
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všeobecné použ i t ie  na urč i t ý účel  obmedzenú z lúčen inu. “289 Toto 

obmedzen ie  však  musí  byť  vymedzené v  op ise  a  môže byť  tak to  š i roko 

s t ipu lované len  v  rámci  ž iados t i  na  prvo tné použ i t ie .290  

Ako  sa odvo lací  ( „ sťažnos tný“ )  senát  vyjadr i l  o  tak to  š i roko  

naformulovaných pr imárnych nárokoch,  t ie to  p r ípady t reba skúmať  

p r ípad od  pr ípadu a  je  to  skôr  ind iv iduá lna zálež i tosť  č i  takáto  š i roká 

ž iadosť  bude uznaná a lebo n ie ,  p re tože t reba posudzovať  j eho  vzťah 

k  súčasnému s tavu techn iky (v  c i tovanom pr ípade dokonca iš lo  už  

o  lá tku,  k to rá bo la  známa pred tým a le  na iné ako lekárske využ i t ie ) .   

K  tomuto  doda jme,  že  nárok  na známu lá tku  a lebo zmes na je j  p rvo tné 

použ i t ie  v  te rapeut ických ,  d iagnos t i ckých  a lebo ch iru rg ických  metódach 

by mal i  byť  vo  fo rme „ lá tka  a lebo zmes X“  nas ledujúc  samotnou 

ind ikáciou vo forme napr ík lad „na použ i t ie  ako  l ieč i vo , “  „ako 

an t ibakter iá lny p ros t r iedok“  a lebo na l iečen ie choroby Y. “291  

L im i tovanie  môže byť  dos lova nevyhnutným na presné vymedzen ie 

vyná lezcovske j  č innost i ,  ak je  to t iž  u rč i t ý spôsob l iečen ia  (a lebo 

obdobného úč i nku)  od l i šný od  toho,  k to rý sa  pr ih lasovateľ  snaž í  

reg is t rovať ,  známy pre  odborníka a lebo je  dos tupná takáto  in formácia 

a lebo sa dá takáto in fo rmác ia  z ískať ,  tak  š i roké vymedzenie  je  z  toho 

hľadiska nepr i ja teľné,  p re tože v lastne pr ih lasovateľ  sa  t ým môže 

vylúč i ť .292  

 V  p rvom rade paten tový nárok  na produkt  (p roduct  cla im) ,  čo je 

v lastne vo  svoje j  podsta te  naj t rad ičnejšou fo rmou patentových nárokov .  

Zamer iava sa na ochranu f yz ických  p redmetov  č i  vecí .  Tu  môže ísť  o  

hmotné produkty,  apará ty,  zar iadenia ,  z lúčeniny (z ložené z  akt ívnej  

a lebo ak t ívnych lá tok  a zodpovedajúc ich  pr ímesí ,  často  sa l í š iac  sa 

i  v  techn ický vzaté  d robnost iach  k toré  môžu ovpl yvni ť  výs lednú formu293 

                                                 
289 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0128/82 
Pyrrolidin-Derivate/ Hoffmann-La Roche 
290 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.86 
291 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2 9  
292 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2 9  
293 Akceptovaná ochrana vďaka tomu môže byť pre účinnú látku vo forme injekcie a zároveň odlišná forma 
ochrany pre látku pre prípravu tablety, vzhľadom na odlišnosť zmesi.   
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l i eku294) .  Ako  pr ík lad  s i  môžeme uv iesť  novú chemickú  z lúčeninu 

zabí ja júcu rakov inové bunky.   

 Nas ledu je  patentový nárok  na proces ( „p rocess  c la im“) ,  k to rý je  

zameraný na ochranu ak t i v í t  a lebo akc i i  (metódy,  p rocesy) .  Ochrana  

môže byť  zameraná napr ík lad  na spôsob výroby zmienenej  lá tky.   

 Patentový nárok  na produk t  p ros t redníctvom procesného nároku 

( „p roduct  by p rocess  c la im“)  je  hybr idom medz i  dvoma 

predchádzajúc imi ,  k to rý p r in ies l i  p ráve patentové nároky predovšetkým 

farmaceut ických  spoločnost í .  S t ručne povedané ide  o  p rodukt  

A  vytvorený procesom B.295 „Neex is tu jú  dos lova r ig idne hran ičné č i a ry 

medz i  v iacerými  možnými  fo rmami  paten tových nárokov. “ 296 Ide  o  op is  

fo rmou „chemická lá tka  vyrobená špec i f i ckým spôsobom.“  Takýto  op is  

je  však  zväčša uznávaný,  len  ak  „n ie  sú  k  d ispozíc i i  ž iadne iné 

in fo rmác ie  v  ž iados t i ,  k to ré  by umožn i l i  ž iadateľov i  o  ude len ie  paten tu 

def inovať  p roduk t  v  dosta točnej  miere  odkazom na kompozíc iu ,  

š t ruk tú ru  a lebo iný tes tovateľný parameter . “297 

 Tento typ  nárokov  sa použ íva prevažne len  v  ob las ti  b io techno lóg i i  

a  chémie,  kde ten to  p roces  dáva možnosť  de f inovať “  u r č i t é  

makromolekulové mater iá l y z  nedef inovateľnej  a lebo komplexnej  

kompoz íc ie ,  k to ré  nebo l i  š t ruk tu rá lne eš te  zadef inované“298 

 Ďalšou z  menej  t rad ičných t ypov  je  reprezentat ívny paten tový nárok  

( „ represantat i ve  c la im“)299,  k to rý znovu je  v iac  menej  zá lež i tosťou 

napo jenou na b io techno log ický a  chemický výskum.  Ide o  vyná lezy,  

k to ré  teore t i cký môžu obsahovať  s tovky,  t i s íce  č i  až  mi l ióny z lož iek 

(napr ík lad  DNA sekvenc ie) .  Takáto ochrana bola  ude lená napr ík lad 

Európskym paten tovým úradom vo vzťahu k  tzv .  p lazmidom ktoré 

                                                 
294 C O R R E A,  C . M . :  A Gu i d e  to  Ph a r m a c eu t i c a l  P a te n t s ,  Ge n e v a :  S o u th  C e n t r e ,  
2 0 0 8 ,  1 3 6  s . ,  I SB N :  1 6 0 7 5 3 2 3 ,  s .  5 5  
295 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.77 
296 EPO Enlarged Board of Appeal (Veľký sťažnostný senát Európskeho patentového úradu), G 6/88 
BAYER/second non-medical indication 
297 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0150/82 
International Flavors and Frangrances Inc. /Claim Categories 
298 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  3 6 6  
299 Dvaja iný autori však tento druh nazvali „structural claim“ alebo „structural formula“. 
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kont ro loval i  funkcie  spo jené s  po l ypept idmy v  bunkách bak tér i i .  Paten t  

sa  odvoláva l ,  že  hoc ik to rý z  pept idov má rovnakú funkčnosť .300 

 P r ík ladom na takéto  zadef inovanie  je  využ i t ie  tzv . Markush c la ims 

( „patentový nárok  podľa Markusha“301)  Markush paten tova l  v  porovnaní  

s  modernými  nárokmi  dnešne j  doby,  skutočne jednoduchú š t ruk túru302 

chemicke j  výrob  farb ív ,  za loženej  na skupine chemiká l i i ,  kde doš lo 

k  zámene urč i t e j  čas t i  väzby,  no  všetky p ln i l i  všetky rovnakú funkciu,  

k to rá  bo la  vyjadrená v  paten tovom nároku.  Takouto  zámenou v lastne 

vytvor i l  v lastnú  novú funkčnú skup inu ,  s lúž iace j  jeho  pot rebám. 

Prakt i cky ide  teda o  jeden nárok  obsahujúc i  súhrn  všetkých  

a l te rnat ívnych znakov  r iešen ia  a lebo v iac  nezáv is l ých  nárokov 

obsahu júc ich a l te rnat ívne r iešenia .303  

 Metod ické pokyny českého Úradu pr iemyse lného v lastníc tva 

označu jú  ten to  d ruh patentového nároku ako množ inového.304  

 Tento  d ruh nárokov  je  využ ívaný na jčas te jš ie  v  chémi i  (kde je  

možnosť  ap l i kovan ia  množstva obmienateľných gener ických  čas t í )  

a  zahŕňa tzv.  p rvky takzvaných subs t i tučných skupín  a lebo reťazcov ,  kde 

zák ladná š t ruk tú ra  sa  nemení ,  no  men ia  sa  len  n iekto ré  p r ídavné reťazce 

k  takzvanému materskému alebo pôvodnému reťazcu zamieňajú 

na jčaste jš ie  atóm vodíku .305  

 Zásadne po tom log icky č ím väčš í  pôvodný reťazec,  tým väčš ia 

možnosť  rekombinác ie  a  rast  možných z lúčenín vys tavaných na te j to  

pôvodne j  báze.   T reba byť  však  opat rný,  vzhľadom na to  že  n ie  p r í l i š  

jasné fo rmulovanie takých to  nárokov  môže v iesť  k  možnos t i  i ných  osôb 

                                                 
300 Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0292/85 
Polypeptide expression/ Genentech 
301 Po prvý krát využité v USA v roku 1924. 
302 Reálne existujú patentové nároky aj v Európe, ktoré presahujú bilióny komponentov a dokonca boli 
akceptované i nároky s nekonečným možným počtom komponentov.  
303 ÚPVSR: Metodický pokyn G 1– Sporové konania, Marec 2009, (citované 14-2-2013) D o s t u p n é  n a  
i n t e r n e t e :  h t t p : / / www. u p v . c z /d ms / p d f_ d o k u me n t y / me t od i c k e_ p o k yn y / 2 0 1 1 -
k v e t e n / me t o d i c k e_ p o ky n y_ d o d a te k _ G1 _ 2 0 1 1 0 4 . p d f  
304 ÚPVČR: Metodický pokyn č.2/3/2010, Metodika konania o patentových prihláškach, 2010, (citované 14-2-
2013) Do s t u p n é  n a  i n t e rn e t e :  
http://www.indprop.gov.sk/swift_data/source/pdf/metodika_konania/text_vynalezy.pdf 
305 F R AN ZO S I ,  M . :  M a rku s h  C l a im s  i n  E u ro p e , I n :  E ur o p ea n ,  I n t e l l e c tu a l  P ro p e r t y  
R e v i e w,  R oč .  2 5 ,  č . 1 1 ,  2 0 0 3 ,  s . 2 0 0 -2 0 3  
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z ískať  patentovú  ochranu na látku Pro fesor  Domei j306 uvádza pr ípad 

ta l ianskeho súdu,  kedy urč i t ý der ivá t  paten tovane j  z lúčen iny,  

patentovaný iným ž iadateľom nebol  uznaný ako  porušujúc i  p ráva 

z  patentu  vytvoreného fo rmou podľa Markushovho nároku a  akt ívna 

súčasť  tohto  der ivá tu  nebo la  por iadne preskúmaná a  je j  na z is ten ie 

funkčnost i  bo lo  t reba vyna lož iť  dodatočné ús i l i e ,  čo nebo lo  u robené 

v  pôvodnom nároku.    

 Na dodanie  k  tomuto ,  ex is tu je  špec i f i cká skup ina patentov ,  k to ré  sú 

pre  mňa akýms i  pro t ipó lom tzv .  Markush c la im ( i  keď  i  tu  môžeme 

hovor iť  l en  se lekt ívnost i  voč i  j ednému paten tu  a le  i  se lek t ívnos t i  voč i  

i ným taxonomickým skupinám) .  Jedná sa o  tzv .  sú „selec t ion pate ts “  

a lebo „selec t ion  invent ions , “  teda akés i  „ výberové paten ty a lebo 

vyná lezy. “  Tento  špec i f i cký d ruh  je  na jčaste jš ie  využ ívaný  v  chémi i  

a  to  na jmú v súv is los t i  s  fa rmác iou  a le  b io technolog ický v ýskum 

pr ichádza do úvahy t iež .  V pr ípade známych väčš ích  skupín  lá tok  (a 

n ie len  v  rámci  jedne j  patentovej  ž iadost i )  (Domei j307 i ch spomína pr i  

ana l ýze „novos t i “  pa tentov)  je  možnosť  ž iadať  o  se lekc iu  menších 

skupín  a lebo len  jeden prvok  z  väčšej  známej  skup iny j e  vybran ý a  je  

podaná ž iadosť  č i s to  len pre  takúto „se lekc iu , “  ak takáto funkcia  alebo 

schopnosť  p r i  p redchádza júcej  ž iados t i  nebo la dek larovaná.308  

 Š i roké opisy paten tových nárokov  neobmedzu jú  neskorš ie  vyňat ie  

tak to  špeci f ikovanej  skup iny a  z ískan ie  ochrany na ne.   Podľa Domei ja309 

i de  o na jkompl ikovane jš iu  ob lasť  v  chemickom patentovom práve.  Teda 

pr ík ladmo n iekto  poda l  ž iadosť  t ypu  Markush na skup inu  lá tok  majúcich 

význam v  l iečbe rakov iny a  nás ledne sa pr íde s  ob javom,  že  jeden 

z  p rvkov  okrem iného funguje  špec i f i cky a j  na  ras t  v lasov .  Táto 

funkčnosť  však  v  ž iadnom pr ípade nesmie byť  zahrnutá  a lebo akokoľvek 

obs iahnutá  v  p redchádza júcej  paten tove j  p r ih láške a rovnako musí  byť  

                                                 
306 Corte di Cassazione, Cimetidine, in: D O M E I J ,  B . :  P h a r m a c eu t i c a l  P a te n t s  I n  Eu r o p e,  Ne w 
Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  s . ,  I SB N:  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .23 7  
307 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2 1  
308 C O R R E A,  C . M . :  A Gu i d e  to  Ph a r m a c eu t i c a l  P a te n t s ,  Ge n e v a :  S o u th  C e n t r e ,  
2 0 0 8 ,  1 3 6  s . ,  I SB N :  1 6 0 7 5 3 2 3 ,  s .  5 1  
309 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2 1  
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p reukázané,  že  n ie  ce lá  skup ina má takú to  v las tnosť .  Tento  spôsob môže 

použ iť  d rž i teľ  paten tu  svo j im spôsobom na predĺžen ie  doby p la tnos t i  vo 

vzťahu k  tak to  vymedzenej  skup ine a  je j  funkčnost i  č i  špeci f i ckým 

v lastnos t iam (samozre jme po  sp lnení  ostatných  podmienok 

patentovateľnos t i ) .310  

 Z  rozhodnut í  Európskeho patentového úradu rovnako vyp l ýva,  že  

takéto  z ískanie  paten tovej  ochrany by teore t i cky moh lo byť  vylúčene  

v  p r ípade ak  by do tera jš í  s tav  vedomost í  a lebo predchádzajúca patentová 

pr ih láška jasne ukazova l i  na možnosť  takéhoto  r iešenia .311  

 Špec i f i kum je  v las tn íc tvo  k  takto  vybrane j  skupine č i  j ednotke.  Ak 

je  rozd ie l  medz i  v las tn íkom pôvodného patentu a  osobou k to rá  ž iada 

o  takéto  u rčenie  nez íska buď  n ič  a lebo len  to to  č i as tkové vymedzen ie .  

Ak  sa to t iž  p reukáže,  že  takto  u rčená skupina nezakladá novosť  (na 

zák lade vyšš ie  uvedených k r i té r i í ,  teda napr ík lad ,  že  takéto  u rčenie  bo lo 

p red tým dané a lebo každá z  tých to  skupín  bo la  ind ividuá lne pred tým 

vymedzená)  rozší r i  sa  len  ochrana pre  pôvodného v las tn íka .  Ak  však 

takéto  vymedzenie obsahu je  novosť ,  č i as točné vymedzen ie  po tom 

prechádza na inú  ent i tu  (v  tak to  l im i tovanom rozsahu) .312 

 P ráve tu  Domei j313 v id í  nebezpečens tvo  v  p r í l i š  š i rokom  vymedzení  

patentov  a  i ch  využ i t í  i nými  s t ranami  na z ískanie  takých to  se lekt ívnych  

patentov,  k to ré  môžu obmedz iť  ak t iv i t y d rž i teľa gener ického paten tu 

(n ie  v  zmys le  gener ických  l ieč i v  a le  skôr  gener ického ako  š i roko 

vymedzeného).   

 Pos lednou možnou z  h lavných skupín  zadef inovaných v yšš ie  

spomenutým autorom sú  tzv .  funkčné paten tové nároky,  zamer iava júce 

sa na op is  funkcie  č i  funkčnost i  aké t ie to  vyná lezy majú  (a le  majú  mať )  

a lebo i ch  zmyse l  č i  význam radše j  ako na op is  š t ruktú ry a lebo e lementov 

                                                 
310 C O R R E A,  C . M . :  A Gu i d e  to  Ph a r m a c eu t i c a l  P a te n t s ,  Ge n e v a :  S o u th  C e n t r e ,  
2 0 0 8 ,  1 3 6  s . ,  I SB N :  1 6 0 7 5 3 2 3 ,  s .  5 2  
311 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0941/98 
Sorbitol acetals/MILLIKEN 
312 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2 3  
313 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2 4  
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z  k torých  sú  z ložené (napr ík lad že produk t  „dosahu je  u rč i t ý  

výs ledok“314) .  Takýto  op is  je  obvyk l ý v  ob last i  b io technológi i .  

 P r ík ladom môže byť  nakon iec  uznaný nárok  špec iá lneho l ieč i va ,  

k to ré  fungova lo  s  inými  špec iá lnymi  ak t ívnymi  lá tkami  (k to rých  však  

bo l  v iac  možných kombináci i )  a  malo špec i f i cký „ f yzio log ický úč i nok , “  

čo by sa ťažko opisova lo len  fo rmou zadef inovania  konkré tnych lá tok 

a  p re to ž iadateľ  využ i l  cestu  „ fyz io logicke j  funkčnos t i . “315 

 Od l i šný au tor316 však  pr idáva oveľa kompl ikovane jš ie  delen ie ,  k toré 

vyšš ie  c i tovaní  au tor i  (Bent l y/Sherman)  považova l i  za  podskup iny 

vyšš ie  zmenených skupín,  p r ípadne akés i  medz i -  skupiny,  k to ré  moh l i  

byť  použ i té  p re v iaceré  zo zmienených  nárokov .   

 P re  nás  as i  na jdô lež i te jšou  je  takzvaná „second med ical  use“  c la im 

(d ruhotné použ i t ie  a lebo ďalš ie použ i t ie  na l iečebné účely) ,  vo  svo je j  

podsta te  nahrádzajúce do  veľkej  zmeny Európskeho patentového 

dohovoru  úč i nne j  od  roku  2007317 a  nás ledným rozhodnut ím „Veľkého 

sťažnostného senátu“  z  roku  2010318 vce lku  obľúbenú Swiss Cla im319 

(šva jč i a rsky paten tový nárok) .320 Zrušen ie  akceptácie  takéhoto d ruhu 

nároku bo lo  č i as točne okrem iného odôvodnené i  pr í l i š  š i rokým 

zameraním.  Prost redníctvom tohto  typu  nároku sa dokonca dar i lo  

z ískavať  nové paten ty na zmenu dávkovan ia  l ieč i va  na s tá le  tú  is tú  

chorobu,  ak  sa správne takýto  nárok naformuloval .  

 Samotný nárok  vytvorený v  roku  1984 zástupcami  švaj č i a rskeho 

patentového úradu (kde tento  spôsob ochrany bo l  po  prvý k rá t  využ i t ý) ,  

znel  takto  „použ i t ie  lá tky a lebo z lúčen iny na produkc iu  l ieku  pre 

                                                 
314 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .7 1  
315 EPO Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ), T 0139/85 
physiologically functional/ EFAMOL 
316 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.76-93 
317 V E NT O SE ,  E . :  Ma k i n g  s en s e  o f  t h e  D ec i s io n  o f  t h e  E n la rg ed  B o a r d  o f  A p p ea l  i n  
C y g n u s / D ia g n o s t i c  M e t h o d , I n :  E u r o p ea n ,  I n t e l l ec t u a l  P ro p e r t y  R ev i e w,  R oč .  3 0 ,  
č . 4 ,  2 0 0 8 ,  s . 1 4 5 -1 5 0  
318 Zrušené EPO Enlarged Board of Appeal (Veľký sťažnostný senát Európskeho patentového úradu), G 
0002/08 (Dosage regime/ABBOTT RESPIRATORY)  
319 Stále však používaný mimo Európu. Novozélandský patentový úrad s týmto typom zaobchádzal ako s jednou 
s možností. 
320 V pôvodnom znení Európskeho patentového dohovoru chýbala možnosť druhej (ďalšej) indikácie v prípade 
liečiv a preto bola na odporúčanie švajčiarskeho patentového úradu zavedený zmienený spôsob „švajčiarsky 
nárok,“ postavený na analógii použitia látky už známej na použitie v oblasti liečenia alebo diagnostiky.   
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špec i f i kovanú novú a  invenčnú terapeut ickú  apl ikác iu . “  Nemecký 

na jvyšš í  súd  pr i š ie l  skôr  s  v las tným r iešením a udeľoval  do  zmeny na  

takéto  sekundárne ind ikác ie  ochranu prost redníctvom patentových 

nárokov  na proces  výroby lá tok  použ i teľných ako  l ieč i vá .321    

 Ako  sme spomenul i  ten to d ruh  paten tového nároku bol  nahradený 

sekundárnou a lebo druhotnou (pok iaľ  n ie  je  z is tený drž i teľom 

pôvodného patentu,  pok iaľ  j e  eš te  p la tný a  ide  o  od l i šné osoby tu  sa  

takáto  s i tuác ia  r ieš i  l i cencovaním322)  č i  ďalšou ind ikác iou na lekárske 

použ i t ie .  Pod ind ikác iou  na lekárske ( l i ečebné)  použ i t ie  sa  v  medic íne 

rozumie „pato log ický s tav ,  k to rý môže byť  l i ečený farmaceut ikami . “323 

 Ako  spomenutý au tor  však  dodáva,  v  p rax i  môže ísť  o  oveľa š i rš ie 

využ i t ie  takéhoto po jmu a  to  napr ík lad  i  na  prevenciu .  Rovnako 

sekundárnym a lebo ďalš ím použ i t ím je  možné označ i ť  i  iné  chemické 

lá tky (v  iných  oboroch ako  chémia,  snaha o  ochranu ďalš ích  použ i t í  j e  

skôr  výn imočná) .324 

 Dô lež i té  je  dodať ,  že  „second use“  n ie  je  na jsprávne jš ím po jmom, 

keďže takáto  fo rma paten tovania  n ie  je  obmedzená len  na druhé 

použ i t ie ,  a le  môžeme prak t i cky povedať  že  počet  je  neobmedzený,  

pok iaľ  osoba,  k to rá  o  patent  ž iada nájde neobmedzený počet  

patentovateľných napr ík lad v  p r ípade l ieč i va „ ind ikác i i . “  Nás ledný 

nárok  by bo l  oveľa vhodnejš ím po jmom.  Práve ten to  d ruh  špeci f i ckej  

ochrany je  veľmi  obľúbeným u  farmaceut ických  spo ločnos t í .  Jedná sa 

o  ná jdenie  nove j  ind ikácie  p r ípadne od l i šného využ it ia  a  z ískania 

ochrany naň .   

V  rámci  druhotného (ďalš ieho)  využ i t ia  lá tky t reba a j  samotnú 

fo rmulác iu  paten tového nároku obmedz iť  a  nemôžeme  v  tomto  pr ípade 

                                                 
321 S C H N E I DE R ,  D . :  Pa te n t i n g  o f  Ph a r ma ce u t i c a l s  –  S t i l l  a  C h a l en g e? . I n :  
I n t e r n a t i o n a l  R e v i e w o f  I n t e l l e c t u a l  P ro p e r t y  a n d  Co mp e t i t i o n  La w,  R oč .  3 9 ,  č .  5 ,  
2 0 0 8 .  s .  5 1 1 -5 2 5  
322 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 ,   9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,   s .  1 8 7  
323 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .1 2 7  
324 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 ,   9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,   s .  1 8 7  
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hovor iť  o  tak  š i rokom vymedzení  a le  tu  musí  byť  konkré tne 

vyšpec i f i kované nakoľko má takáto  ind ikácia  byť  ohran ičená.   

Navyše nemôže ísť  l en  o  p revedenie  do  praxe z  p rvo tného použ i t ia  

známeho e fektu ,  teda n iečoho čo nezak ladá novosť .325 Využ i t ie  musí  byť  

z javne nové a neznáme an i  na teore t i cke j  rov ine.  Odborník  nemôže an i  

p redpok ladať  takéto  po tenc iá lne druhé (č i  nás ledné)  použ i t ie  p r i  použ i t í  

p rvom.  Nemusí  však  ísť  výs lovne iba o  l ieč i v ý úč i nok (a lebo naopak,  

Európsky paten tový úrad  skôr  ako  začal i  akceptovať  d ruhú a  ďalš iu  

ind ikáciu  l i eč i v  bo l i  zhov ievavejš í  k  akceptác i i  l á tok,  k to ré  nebo l i  

pôvodne považované za l ieč i vá  a le  až  neskôr  sa  pr i š lo  na i ch  využ i t ie  

ako  l ieč i va) .   

 Takéto použ i t ie  vo svo je j  pods tate  povoľuje  Č l ánok  54 „Novosť “  

(čo je  jedná z  kľúčových podmienok  patentovateľnost i )  Európskeho 

patentového dohovoru ,  keď  odkazu júc  na Č l ánok 53c „Výluky 

z  patentovateľnos t i , “  k to rý na pr ipomenut ie vyluču je  spôsoby 

ch i ru rg ického a lebo terapeut ického l iečen ia  ľudského a lebo zv ierac ieho 

te la  a  d iagnos t i cké spôsoby vykonávané na ľudskom a lebo zv ieracom 

te le326 a le  ponecháva možnosť  paten tovan ia  výrobkov ,  najmä lá tok  a lebo 

zmes i ,  k to ré  sú  využ ívané  na n iekto rý z  uvedených spôsobov.  Č l ánok  54 

vo  svo j i ch  odsekoch 4  a  5  hovor í  v  sk ra tke ,  že  za prvé,  za nový na účely 

patentovan ia  sa  rovnako považuje  akákoľvek  z ložka a lebo zmes,  k to rá  je  

s íce  známa,  a le  je j  použ i t ie  p re  účely l i ečby a lebo d iagnost i ky známe 

dopos iaľ  n ie  sú  a lebo ak  je  a j  známe je j  využ i t ie  v  ob last i l i ečby a lebo 

za druhé d iagnost i ky a le  n ie  je  známe je j  špeci f i cké využ i t ie  na inú  ( iné)  

ind ikáciu  ( ind ikácie) .   V  p rvom pr ípade sa pr íde na to  že  napr ík lad  lá tka 

A používaná ako  odst raňovač  vodného kameňa ods t raňu je  a j  ž lčové 

kamene v  laboratórnych podmienkach,  je  možné ju  teoret i cky 

patentovať .  (za sp lnen ia  ďalš ích  podmienok ,  p r ičom is te  patentovan ie 

neznamená pr ís tup na t rh  ku  koncovým zákazníkom,  čo s i  ešte 

vysvet l íme) .  V  druhom pr ípade,  teoret i cky p reskáčuc všetky per ipe t ie  

                                                 
325 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s.89 
326 Európsky patentový dohovor bol veľmi silne ovplyvnený rozhodnutím nemeckého Najvyššieho súdu z roku 
1968 o tom, že lekárske povolanie nie je  subsumovateľné pod poje „priemysel“ a teda nemôže byť priemyselne 
využiteľné. Bundesgerichtshof, GRUR 1968, 142  Glatzenoperation 
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vs tupu l ieč i va  na t rh  sa  l ieč i vo  e tab lu je ,  no  počas  dodatočných  

k l in ických  tes tov  a lebo znova náhodou,  čo je  jedným z  veľmi  dôlež i t ých  

fak to rov  vyná lezcovs tva sa pr íde na to ,  že  lá tka  A n ie len  že ods t raňu je 

ž lčové kamene ale  rovnako má úč inok  na rakov inové bunky pr i  rakov ine 

pankreasu.  Tu  je  teda možné z ískať  znovu nový paten t  na ochranu 

využ i t ia  te j to  lá tky.  Doda jme,  že rovnako pod ochranu fo rmou ďalšej  

(d ruhej )  ind ikácie  môže byť  chránená a j  nová zmes do teraz  známych 

lá tok ,  k to ré  však  nebo l i  známe ako z lúčen ina a  majú nový e fek t  (známa 

pod angl i ckým po jmom „k i t  o f  par ts “ ,  dos lova sada die lov) .327 Tu  bolo 

špec i f i cky rozhodnuté  vo  vzťahu k  l i eč i vám,   že  patent  je  

akceptovateľný i  keď  „ak t ívne z ložky nepr inesú spoločný e fek t  

v  rovnaký čas  a lebo pr iamo. “328   

 Akceptácia  rozdie lnych  l iekových fo r iem („dosage fo rm“)  zostáva,  

no  je  značne kont roverzným,  vzhľadom na svoju  b l ízkosť  

s  te rapeut ickými  metódami .329 Ako  sme spomínal i  vyšš ie  správne 

naformulovanie patentových  nárokov  dokáže zabezpeč i ť  

akceptovateľnosť  pa ten tove j  ž iadost i ,  z  takéhoto  poňat ia  sa  potom jav í  

odmietan ie  nás ledného patentovan ia  napr ík lad  terapeut ických  metód ako 

mierne povedané nepochop i teľné.  Paten tové nároky fo rmou odl išnej  

l i ekovej  fo rmy sú  súčasťou sekundárnej  l i ekove j  ind ikác ie.   

 K  d ruhom l iekových fo r iem pat r ia  spôsoby admin is t rác ie ,  ga len ická 

pr íp rava ( teda spôsob akým je  lá tka  pr ip ravená na na jvhodne jš iu  fo rmu 

absorpcie  do  organ izmu pr ík ladom môže tab leta) ,  veľkosť  j ednotky,  

p rav ide lnosť  dávkovan ia  a podobne.    

 Obvyk le  je  po t rebné posudzovať  pr ípad od  pr ípadu,  napr ík lad 

v  p r ípadoch dodania  s i l i ce  s  vysokou absorpc iou  teku t ín ,  na  pomalš ie 

uvoľňovanie  l ieč i va  do  organ izmu senát  Európskeho paten tového úradu 

usúdi l ,  že  takéto  použ i t ie  s i l i ce  by odborn ík  v  obore  predpok ladal  takéto 

možnos t i  využ i t ia  absorpcie  p r i  metabo l izme farmák a  zamiet la  takú to 

                                                 
327 Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0009/81 
Cytostatic Combination/ ASTA 
328 Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0009/81 
Cytostatic Combination/ ASTA 
329 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  3 5 3  
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ž iadosť .330 Je teda nevyhnutné s i  uvedomiť ,  že  i  p r i  ž iadost iach na 

z ískan ie  paten tu  v  p r ípade odl išných l iekových fo r iem na už  známu 

lá tku ,  patentovanú v  ine j  fo rme je  nevyhnutné pr ih liadať  na  rovnako 

všetky k roky ako  p r i  p rvom paten tovaní .  Tu  sa čas to  ako nový dek laru je 

d is t r ibučná látka ,  zabezpeču júca lepš ie  v lastnos t i  a lebo s i lnejš í  vp l yv  

l ieč i va  a lebo rôzne pomocné lá tky.  Rovnako napr ík lad  patentový úrad  

odmieto l  použ i t ie  dvoch akt ívnych lá tok,  k to ré len mal i  byť  podávané 

v  iných  časových harmonogramoch ako pôvodne (na jskôr  vo veľkých  

časových in tervaloch  medz i  i ch  podaním,  podľa novej  ind ikácie  v  rámci  

5  minút ) .331 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
330 Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0069/94 
Pharmaceutical composition/BEECHAM 
331 Technical Board of Appeal (Technický sťažnostný senát Európskeho patentového úradu ),  T 0317/95 
Gastrointestinal compositions/PROCTER & GAMBLE 
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3.2 ZÁKONNÉ VÝNIMKY Z PORUŠOVANIA 

PATENTOVÝCH PRÁV  

 V  rámci  p rávnej  úpravy však  ex is tu jú  i  u rč i t é  výn imky povoľujúce 

použ i t ie  patentu  bez  súhlasu  maj i teľa patentu  č i  i ne j  z  paten tu 

oprávnene j  osoby.  Teraz  sa poz r ieme na to ,  čo s i  môžeme vymedz iť  ako 

zákonom dané výn imky z  porušovania  paten tových práv.  Špec iá lne 

v  chémi i ,  kam pat r í  i  fa rmác ia a  b io techno lóg iach  sú  t ie to  p ráva často 

využ ívané.  Mnohé známe výn imky i  bo l i  p rvý k rá t  up latnené práve vo 

výskume farmác ie .  Domei j332 uvádza vo  vzťahu k  t ýmto  výn imkám štyr i  

bežne v  Európe akceptované spôsoby vyňaté  z  vyšš ie  vymedzeného 

súboru  práv  drž i teľa patentu.  Ide  o  t ie to  spôsoby:  

1 ,  nekomerčné použ i t ie  

2 ,  vyčerpan ie  paten tového práva (a  s  t ým spo jené napr ík lad  parale lne 

impor ty)  

3 ,  vyňat ie  použ i t ia  na exper imentálne účely 

4 ,  p r i  i nd iv iduálne j  p r íp rave l ieku  v  lekárn i  na  zák lade lekárskeho 

predpisu a lebo pr i  č i nnos t i  t ýka júce j  sa  takto  p r ip raveného l ieku.  

 Česká a  s lovenská právna úprava v  rámci  svo j i ch paten tových 

zákonov spomína l i  obe eš te  dve výn imky t ýka júce sa vs tupu leteckých  

a  lodných dopravných pros t r iedkov  do výsos tného národného pr iesto ru,  

k to ré však  nemajú  p r iamy súv is  s  našou prob lemat ikou .   

 Dohovor  o  obchodných aspek toch  práva duševného v las tn íctva 

č l ánkom 30 s tanovu je  možnosť  výn imiek  z  udelených práv  a  to :  

„ Č l enov ia  môžu poskytnúť  obmedzené výn imky z  výlučných práv  

ude lených paten tom za predpok ladu,  že  takéto  výn imky nebudú 

nepr imerane v  rozpore  s  bežným využ ívaním paten tu a že  nebudú 

nepr imerane na úkor  oprávnených záu jmov maj i teľa paten tu  s  t ým,  že 

budú zohľadňovať  oprávnené záujmy t re t ích  s t rán . “  Rovnako tento 

dohovor  dáva možnosť  i  iného použ i t ia  bez  súhlasu  nos i teľa práva 

(v rá tane použ i t ia  v ládou a lebo t re t ím i  s t ranami  na zák lade súh lasu 

                                                 
332 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .2 1 3  
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v lády)  ako  dodatku  k  us tanoven iu  č lánku  30  a  s tanovuje  ind iv iduálne 

podmienky za akých môže k  takémuto  zásahu dô jsť  v  č l ánku  31 .   

 Urč i t ým spôsobom výn imkou a  práve výn imkou súv is iacou 

s  l i eč i vami  je  možnosť  rovnako t ranspor tu  p roduk tov ,  k toré  porušujú  a j  

pa tentové práva,  cez  územie č l enského š tátu  č i  d ržanie  v  bezco lných  

zónach v  p r ípade,  že  n ie je  p redpoklad,  že  takéto  produk ty sa  eventuá lne 

môžu dos tať  na t rhy Európske j  ún ie .   

 P ráve takéto  p roduk ty býva l i  bežne zhabané z  dôvodu,  že  porušoval i  

p ráva duševného v lastn íctva,  no výroba i  odbyt  sa  uskutočňoval  

v  k ra j inách kde paten tové práva nebo l i  reg is t rované.   

 Podľa rozsudkov  na k to ré  sa  však odvolávam v  odkaze to to  už  n ie je  

možné a  rovnako i  novo pr ip ravovaná co lná úprava má ten to  p roblém 

r ieš iť  v  zmys le  v  akom bo lo  o  vec i  rozhodnuté,  teda s ledovať  f i kc iu  

neporušovan ia  p ráv.333  

 Rovnako zauj ímavé o tázky,  čas to  v  spoj i tos t i  s  neautor izovanými  

l i eč i vami  vyvs távajú  v  p r ípade in ternetu  a  p redaja  takýmto  spôsobom. 

Často  sa posudzuje  nakoľko sa takýto  p roduk t  or ientu je  na t rhy,  kde  

takéto  p roduk ty sú  chránené.  S i lné komuni t y v  Európe z  k ra j ín ,  kde 

takáto  paten tová ochrana v  p rax i  n ie  je  zabezpečená a  p rodukt  

využ íva júc i  paten tovaný prvok  je  tam legá lne na t rhu,  však  v  p r ípade 

ob jednávky z  takej to  k ra j iny a  v  jazyku  te j to  k ra j iny,  ak  sa  preda jný 

por tá l  nezamer iava na k ra j iny kde takýto  p rodukt  je chránený ( teda 

napr ík lad  európske t rhy)  b y teore t i cky po tom nemal  byť  považovaný za 

porušovanie  patentových práv .   

 Späť  k  bodom od pro fesora  Domei ja .  K  prvému bodu „nekomerčné 

využ i t ie “  hovor í ,  že  nemá reá lny význam v  ob las t i  fa rmaceut ík ,  p retože 

ide  podľa neho len  o  p rodukc iu  p re okruh  b l ízkych  osôb,  tv rdí  že 

v  tomto  zmys le  sa  dos tupná l i te ratú ra  vyjadru je  len o  osobnom použ i t í .   

                                                 
333 Rozsudok Súdneho dvora vo veci Koninklijke Philips Electronics NV (C‑446/09) proti Lucheng Meijing 
Industrial  Company Ltd, Far East Sourcing Ltd, Röhlig Hong Kong Ltd, Röhlig Belgium NV a Nokia. 
Corporation (C‑495/09) proti Her Majesty’s Commissioners of Revenue and Customs, za účasti: International 
Trademark Association 
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Tento  p r ís tup  je rovnako podporený i  i nou  l i te ra tú rou  kedy sa 

v  spo j i tos t i  s  t ýmto bodom spomína len  výn imka „osobné použ i t ie . “334 

V  ž iadnom pr ípade však  nesmie ísť  o  komerčné využ i t ie .  Zmys lom by 

malo byť  keďže ide  o  nekomerčné využ i t ie  malého rozsahu,  možný 

technický p r ínos  pre  spoločnosť .335 Rovnako odl išný zdro j336 p r idáva 

nu tnosť  sp lnenia  dvoch podmienok  s  dôrazom na spo jku  „a. “   

 Malo  by ísť  výlučne o  p r i vá tne a  zároveň  nekomerčné účely.  T ým 

pádom akt iv i t y š tá tu ,  vzdelávacích  č i  char i ta t ívnych organ izáci i  sú 

vylúčené.  Cook tu  v id í  len  „koncového ind iv iduálneho súkromného“ 

už ívateľa,  k to rý b y sem mohol  eventuálne pat r iť .337 Dodáva však ,  že  hoci  

k  te j to  p rob lemat ike  je  len  min imum súdnych rozhodnut í  a  doplnkove j  

l i te ra tú ry,  nepr ip isu je  je j  p r í l i š  veľký význam v  prax i .  

 Ďalš ím dôlež i t ým bodom je  p re nás vyčerpan ie  patentových práv  

a lebo ako  používa pro fesor  Domei j ,  konzumpcia patentového práva.  

Maj i teľ  patentu  nemá právo zakázať  t re t ím osobám nak ladať  s  

výrobkom,  k to rý je  p redmetom paten tove j  ochrany,  po tom,  ako  bo l  tento 

výrobok  maj i teľom patentu  a lebo s  jeho  výs lovným súh lasom uvedený na 

t rh .  Väčš ina k ra j ín  bežne využ íva vyčerpan ie  p ráv na národne j  ú rovni ,  

ako  napr ík lad  Švajč i a rsko  vo  vzťahu k  fa rmaceut ikám,  hoc i  v  rámci  

Európskeho združen ia  voľného obchodu uznáva reg ionálne vyčerpan ie  

p revažne j  väčš iny iných  paten tových p ráv .  Čo v p rax i  znamená,  že  keď  

j e  napr ík lad  prvý p rodukt  s  takýmto  paten tovým právom uvoľnený na t rh  

(obvyk le  sa  hovor í  „ f i rs t  sa le, “  rád  by som však  zos ta l  p r i  po jme 

oprávneného vypus ten ia  a lebo uveden ia  na t rh )  d rž i teľom práva,  nemôže 

už  drž i teľ  patentového práva obmedz iť  voľný pohyb tovaru  na 

geograf i cky v ymedzenom t rhu .  Obdobne to  fungu je  v  rámci  Európskeho 

hospodárskeho pr ies to ru ,  kde však musíme hovor iť  o  vyčerpaní  na 

reg ioná lnej  ú rovn i ,  teda nezá lež í  v  akom š táte  je  produkt  uvoľnený do  

                                                 
334 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  5 6 4  
335 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  5 6 4  
336 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  2 7 0  
337 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s. 223 
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voľného obehu maj i teľom práva s táva sa voľne pr ís tupným a prak t i cky 

n ie  zas tav i teľným maj i teľom takéhoto  patentového práva.  Hoci  

v  u rč i t om zmys le  cenové rozd ie l y l i eč i v  v  Európske j  ún i i ,  môžu 

znamenať  komplex nechcených e fek tov ,  p rávo  Európskej  ún ie  zakazuje  

kvant i ta t í vne obmedzen ia  dovozu a  vývozu a  opat rení s  rovnocenným 

úč i nkom.338  

 Výn imku však  z  č lánku  34  a  35  o  obmedzeniach  vývozu a  dovozu 

Zmluvy o  fungovaní  Európskej  ún ie  s tanovu je  č l ánok  36 .  Pr ičom ako 

jednu z  možných  výn imiek  s tanovu je  a j  ochranu pr iemyse lného 

a  obchodného v las tn íc tva .  Napr iek  tomu Domei j339 udáva,  že  takto  š i roko 

konc ipovanú výluku  ako  je  obmedzenie  dovozu č i  vývozu však  prax  ECJ  

zamiet la .  Jedine kedy je  takéto  obmedzenie  voľného pohybu vo  vzťahu 

k  tovarom povolené sú  pr ípady vyšš ie  spomenutých  „nútených 

l i cenci i . “ 340  

 Akékoľvek iné  dôvody v  p rax i  neuspe l i  ako možnosť  obmedz iť  

voľný pohyb  (p redovšetkým teraz  v  zmys le  l ieč i v )  para le lne impor t y 

v  rámci  Európskeho hospodárskeho pr ies to ru,  k to rých zák lady už  da lo 

rozhodnut ie  Súdneho dvoru v  roku 1975.341 Vyčerpan ie  práv  môže byť  

ovp l yvnené as i  len  paten tovou ochranou napr ieč  k ra j inám toh to 

p r iesto ru ,  a le  znovu keď  sa  takéto p rodukty dos tanú do  te j to  čast i  

akýmkoľvek  oprávneným spôsobom a so  súhlasom drž i teľa práva,  n ie  je  

možné takýto  súh las  „vz iať  späť . “ .  Na druhú s t ranu ako  dodáva Cook342,  

o tázka vyčerpan ia  patentových práv  v  rámci  takých to  dovozov z k ra j ín  

m imo Európskeho hospodárskeho pr ies to ru ,  je  o  dosť  kompl ikovanejš ia ,  

p re tože neex is tu je  i ch  harmonizácia  v  rámci  spoločens tva,  

nepredpok ladá však  že n iekto  s ledu je  možnosť  danú Dohovorom 

o  obchodných aspek toch  práv  duševného v lastníc tva  up latňovať  

vyčerpan ie  patentových práv  na ce losvetovej  ú rovni .    

                                                 
338 C R AI G ,  P ,  D E  B U R CA,  G . . :  EU  La w ,  Te x t s ,  C a s e s  a n d  Ma t e r i a l s,   .  O x fo rd :  
O x fo r d  U n i v e r s i t y  P res s ,   2 0 1 1 .  1 1 5 5  s . ,  I SB N :  0 1 9 95 7 6 9 9 8 ,  s .  6 3 7  
339 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .2 1 4  
340 Rozsudok Súdneho dvora vo veci C- 19/84 Pharmon BV v Hoechst AG. 
341 Rozhodnutie Súdneho dvora C -104/75,  Adriaan de Peijper v. Officier van Justitio  
342 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419,  s. 395 
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 Navyše i  keby n iečo podobné bolo  umožnené nedomnieva sa,  že  

takéto  p rodukty dovezené „spätne“  z  t re t ích  k ra j ín  by len  tak  ľahko 

dos iah l i  koncového spot reb i teľa vzhľadom na s i lnú  regu lác iu  takých to  

p roduk tov  zo s t rany bezpečnos t i .  

 Exper imentá lne využ i t ie  (kam v  p rax i  pa t r ia  i  naprík lad  k l in ické 

š túd ie  nového l ieč i va) ,  ako  ďalš ia  z  výn imiek  je  p ráve v  našej  ob last i  

využ ívaná najčaste jš ie.  Pôvodne takáto  výn imka p la t i l a  len  pre 

nekomerčnú s féru ,  no  prax  v  k ra j inách,  k to ré  sú  súčasťou Európskeho 

patentového dohovoru  sa č ím ďale j  t ým v iac  p r ik láňa k  p lne j  akceptáci i  

i  exper imentovania  č i  výskumu v  komerčnej  ob las t i .343  

 Je  považované za výn imku podporu júcu  vývo j  a  výskum vo  

vere jnom záujme,  k to ré  pat r ia  k  dô lež i t ým odôvodneniam samotnej  

ex is tencie  patentového práva.  Práve je j  význam narásto l  v  spoj i tos t i  

s  vývo jom b io techno lóg i i  a  s  č ím ďale j  t ým vyššou mierou  paten tovania 

s  komerčne or ien tovaným použ i t ím výs ledkom výskumu i  na  tak č i s to  

„vedecke j  pôde“  akými  sú  un iverz i t y,  k to ré  sú  dnes  veľmi  významným 

hráčom na pol i  b io technológ i i .  Navyše generá lne exper imentovan ie 

s  p roduktmi  konkurenta  sú  veľmi  sú do  značnej  m iery po t rebnými  na 

podnie ten ie  súťaž ivos t i .   

 Množstvo  exper imentov  prebieha i  v  ob last i  fa rmác ie a  dodajme 

i  exper imentov  v  súv is los t i  s   autor izác iou  v  ob last i  l ie č i v .  V p r ípade  

vývo ja  gener ických  l ieč i v  však tu  sa  v iaže n ie len  možnosť  výkonu  

exper imentov  a le  rovnako i  naň  nav iazanú väčš iu  časť  au to r izác ie  (čo 

n ie  je  považované za porušovan ie  p ráv ,  i  keď  pa ten t  s tá le  je  p latným) .344  

 Exper iment  musí  byť  cen t rá lnym ob jek tom exper imentu ,  n ie  len 

pomôckou k  dos iahnut iu  iného výs ledku,  nemôže byť  teda použ i té  ako 

merad lo  n iečoho,  a lebo iným spôsobom ako prost r iedok  na exper imentu.  

Musí  sa  t ýkať  samotného predmetu vyná lezu.345 Ako  pr ík lad  môžeme 

uv iesť  napr ík lad  paten tovanú myš  s  rakov inovými  bunkami  v te le ,  je j  

                                                 
343 C O R N I S H ,  W ,  LLE W E LY N ,  D . ,  AP L I N ,  T . . :  I n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y :  P a te n t s ,  
C o p y r ig h t ,  T ra d e  Ma rk s  a n d  A l l i e d  R ig h t s . Lo n d o n :  S we e t  a nd  Max we l l ,  2 0 1 0 .  9 7 4  
s . ,  I SB N :  1 8 4 7 0 3 9 2 3 5 ,  s .  2 7 0  
344 Ide o obvyklú prax vzhľadom na zdĺhavosť konania, že sa o autorizácia žiada liečiv žiada ešte za ochrannej 
doby patentom či dodatkovým ochranným osvedčením.  
345 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419,  s. 255 
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využ i t ie  na exper iment  je  predpok ladom je j  ex is tencie ,  možno skôr  je j  

odskúšanie  na účelnosť  zamýšľaného pro jek tu  by eventuá lne pr i chádza la 

do  úvahy ako  akceptovateľná výn imka,  i  keď  značne po lemická.    

 Musí  byť  p reukázateľné,  že  exper imentom sa malo  ob jav iť  n iečo 

nové a lebo preukázať  hypotéza.346 Za akceptované sa považu jú  i  tes ty na 

preukázanie ,  že  paten t  fungu je ,  č i  fungu je  tak  ako  sľubu je ,  napr ík lad 

v  p r ípade záujemcov o  l i cenc ie  a lebo naopak s t rany, k to ré  majú  záu jem 

o  pozíc iu  patentu .   

 Nemecká súdna prax  pozná uznanie  výn imky v  súv is lost i  s  l i eč i vami  

na preukázan ie,  k torá  z  fo r iem l ieč i va je  najúč i nnejšou voč i  vymedzenej  

chorobe.347 P rax  však neakceptu je  ukážkové exper imenty,  teda napr ík lad 

na ukázanie  neoprávnenou s t ranou,  ďalše j  t re te j  s t rane,  že  tes t  fungu je,  

rovnako na dokázan ie  n iečoho čo je všeobecne známe.348 Každopádne 

h lavným roz l i šovacím bodom by mal  byť  účel ,  vylúčeným sú  takmer 

všetky použ i t ia  p r imárne komerčného razu (sekundárny,  teda použ i t ie  na 

doc ie len ie u rč i t ého sekundárneho c ieľu,  k to rý bude neskôr  komerčne 

použ i t ý)  na rozdie l  od  vedeckého overovan ia  č i  skúmania .   

 K  takej to  ochrane a le  rovnako i  k  z jednodušeniu  autor izačného 

procesu sa navyše v iaže proces  nazývaný obvyk le  i  tzv .  „Bo lar  p rov is ion 

(p rek ladané na jčaste jš ie  ako  „Bo larova výn imka“) . “  Tento  te raz  už  

i  v  Európe známy inš t i tú t  bo l  p rvý k rá t  využ i t ý v  Európe v  roku  2006.349 

 Tu  bol  najmä v  USA a v  západnej  Európe veľký rozd ie l  opro t i  

dnešnej  p rax i .  Apl i kác ia  o t rhovú autor izáciu  nespadala pod výn imku 

a  bo la často považovaná za nelegá lne použ i t ie  s  č ím sa spája l i  súdne 

spory.  V iaceré  veľké koncerny to  r ieš i l i  p redčasnou ž iadosťou o t rhovú 

                                                 
346 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  5 6 4  
347 Klinische Versuche (Clinical Trials) II, 1998, In: B E NT LY ,  L ,  S H E R M AN ,  B . . :  I n te l l ec tu a l  
P r o p e r t y  La w . O x fo rd :  O x fo rd  U n i v e r s i t y  P r es s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  
s .  5 6 6  
348 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .2 1 8  
349 R O O X ,  K . :  T h e  B o la r  P r o v i s i o n :  a  S a f e  H a rb o u r  i n  Eu r o p e  fo r  Bi o s i m i l a r s ,  
E U R Al e x ,  I s s u e  1 7 2 ,  2 0 0 6  
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au tor izác iou  v  s t redoeurópskych k ra j inách nak lonených podpore 

lacne jš ích l ieč i v ,  keďže mal i  značne „gener ic  f r iend l y leg is la t ion. “350  

 Ne jednotnosť  úprav  a  p r í l i š  obmedzu júc i  p r ís tup  k  novo vyv í janým 

produk tom podnie t i la  zmeny,  k to ré  sa  snaž i l i  re f lektovať  väčš iu  pot rebu 

vyváženos t i  podpory oboch s t rán .  Práve zavedenie  t ých to  zmien  z lúč i lo   

a  p ren ies lo  do  legá lne j  s féry k  exper imentá lnemu použ i t iu  i  povolen ie  

použ i t ia  te j to  exper imentálnej  výn imky pre  exper imenty v  rámci  

au tor izác ie  k  čomu sa pr idáva a j  oveľa l iberá lne jš í  k rok  o  povolen ie  na 

použ i t ie  úda jov  p redchodcu (d rž i teľa povo len ia  na or ig iná lne l ieč i vo)  

použ i t ých  na z ískan ie  ochrany „b ios im i lá rnych“  (b iolog icky rovnakých 

lá tok  s  min imálnymi  obmenami ,  v  našom pr ípade generických  l iekov)  

voč i  re ferenčným ( teda or ig iná lnym l iekom)  a  rovnako a j  ochrana 

pro t i  p r ípadne j  možnost i  použ i t ia  výrobcami  gener ických  l ieč i v ,  

takých to  úda jov  na urč i t ú  dobu,  ako  sme s i  spomenu l i  vyšš ie .  Za  

b ios im i lá rne sa považu jú  a j  rôzne obdobné fo rmy akým makroemulz ie ,  

m ik roemulz ie  č i  nano- rozptylové čast ice .351 

 Spor  medz i  spo ločnosťami  Bo lar352 a  Roche v  USA vyús t i l  do 

zaveden ia nových prav id ie l  v  ob last i  exper imentá lnych  výn imiek pre 

gener iká .  V  spore i š lo  o  použ i t ie  „exper imentá lne j  výn imky“  na  

preukázanie ,  že  gener ikum bo lo  „b ios im i lá rne“  na z jednodušenie 

au tor izačného procesu.  Rovnako ten to spor  ovpl yvn i l  i  l eg is la t ívu 

v  Európske j  ún i i ,  kde v las tne táto  výn imka pr in ies la  zmenu smern ice 

2001/83 /ES353 (p ros t redníctvom smern ice  2004/27/ES354) .  Táto zmena 

pr in ies la  harmonizác iu  v  spoločens tve a  rovnako uprav i la  v iaceré  čas t i ,  

k to ré  nebol i  dovtedy zohľadnené.  Povoľuje  použ i t ie  exper imentá lnej  

výn imky to t iž  i  v  rámci  p redk l in ických  a  k l in ických š túd i i  p r i  

au tor izác i i .  

                                                 
350 R O O X ,  K . :  T h e  B o la r  P r o v i s i o n :  a  S a f e  H a rb o u r  i n  Eu r o p e  fo r  Bi o s i m i l a r s ,  
E U R Al e x ,  I s s u e  1 7 2 ,  2 0 0 6  
351 Rozhodnutie Súdneho dvora C-106/01 The Queen on the Application of Novartis Pharmaceuticals UK Ltd 
and The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (acting by the Medicines Control Agency 
352 Roche Products v. Bolar Pharmaceutical, 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984) 
353 Smernica 2001/83/ES ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch. 
354 Sme r n i c a  2 0 0 4 /2 7 / E S,  ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ESC o právnych predpisoch 
spoločenstva, týkajúcich sa liekov na humánne použitie. 
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 V  rámci  schvaľovac ieho procesu teda leg is lat íva  ide  eš te  ďale j  

v  rámci  au tor izácie nových l ieč i v ,  ako  sme s i  ukáza l i  skôr  je  možnosť  

dokonca sa vyhnúť  opakovaniu  k l in ických  tes tov,  k toré  sú  n ie len 

f inančne náročné a le  rovnako v  p r ípade tes tovania na zv ieratách 

„neet i cké. “  355  

 Takémuto  využ i t iu  sa  môže výrobcov ia  gener ík  vyhnúť  p ráve 

použ i t ím k l in ických  a  p redk l in ických  š túd i i  poukázaním na 

„b ios im i la r i tu “ 356  i ch p roduk tu  voč i  re ferenčnému l ieku ( teda or ig inálu) .  

Doda jme,  že vzhľadom na väčš iu chemickú z lož i tosť  l i eč i v  na 

b io techno log icke j  báze,  n ie  je  možné využ iť  tú to  výn imku pre  takéto 

l ieč i vá .357  

 Na druhú s t ranu však  tá to  výn imka hoc i  sa  vzťahuje  na reg is t rác iu  

l i eku ,  už  n ie  je  možné ju  využ iť  na kategor izác iu  l i eku358,  k to rá  je  už  

v lastne považovaná „za  ponuku na preda j  je  bezpros tredným konaním,  

k to ré už  nespadá pod tú to výn imku a  spôsobuje  porušovanie  zákazu 

využ ívania  vyná lezu .359 Teda dok iaľ  ex is tu je  ochrana v  zmys le  patentu 

a lebo dodatkového ochranného osvedčen ia ,  pos ledné š tád ia  autor izác ie 

sú  vylúčené.   

 K  pos lednému z  vylúčených bodov  podľa t r iedenia  Domei ja ,  je  

ind iv iduálna pr íp rava l ieku  v  lekárn i  na  zák lade lekárskeho predp isu 

a lebo č i nnosť  t ýka júce j  sa  tak to  pr ip raveného l ieku.  Táto  metóda 

re f lek tu je č i as točne obdobné dôvody výluky metód l iečen ia 

a  d iagnos t i ky i  keď  sa jedná o mierne odl išnejš í  spôsob vyr iešen ia  

                                                 
355 R O O X ,  K . :  T h e  B o la r  P r o v i s i o n :  a  S a f e  H a rb o u r  i n  Eu r o p e  fo r  Bi o s i m i l a r s ,  
E U R Al e x ,  I s s u e  1 7 2 ,  2 0 0 6  
356 Ide vo svojej podstate o liek (na účely tohto odkazu som použil vysvetlenie pojmu generikum, použitého 
v smernici  2 0 0 4 /2 7 / E S ), ktorý má rovnaké kvalitatívne a kvantitatívne zloženie účinných látok a rovnakú 
liekovú formu ako referenčný liek a ktorého biologická rovnocennosť s referenčným liekom bola dokázaná 
primeranými štúdiami biologickej dostupnosti. Rozličné soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy 
alebo deriváty účinnej látky sa pokladajú za rovnakú účinnú látku, ak sa ich vlastnosti výrazne nelíšia z hľadiska 
bezpečnosti a/alebo účinnosti. V takých prípadoch žiadateľ musí predložiť doplňujúce informácie, dokazujúce 
bezpečnosť a/alebo účinnosť rozličných solí, esterov alebo derivátov a účinnej látky, pre ktorú bolo vydané 
povolenie. Rozličné perorálne liekové formy s okamžitým uvoľňovaním sa pokladajú za rovnakú liekovú formu. 
Od žiadateľa netreba požadovať štúdie biologickej dostupnosti, ak môže dokázať, že generický liek vyhovuje 
príslušným kritériám, definovaným v príslušných podrobných metodických pokynoch. 
357 R O O X ,  K . :  T h e  B o la r  P r o v i s i o n :  a  S a f e  H a rb o u r  i n  Eu r o p e  fo r  Bi o s i m i l a r s ,  
E U R Al e x ,  I s s u e  1 7 2 ,  2 0 0 6  
358  Kategorizácia liekov je proces určovania výšky úhrady zo zdravotného poistenia. V SR napríklad upravené 
pod zákonom č. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických 
potravín na základe verejného zdravotného poistenia v znení neskorších predpisov 
359 Rozsudok krajského súdu Bratislava I, sp. zn. 3 Cob/127/2011-700  
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p roblému,  ne jde teda o  ce lkovú výluku  z  paten tovateľnost i  a le  len 

o  výn imku kedy nedochádza k  porušovaniu p ráva z  paten tovaného 

predmetu  a lebo procesu.  Nemôže však  v  ž iadnom pr ípade ísť  

o  vytváran ie  zásob a le  č i s to  len  o  l ieč i vo  p re  ind iv iduá lneho pacien ta,  

zohľadňujúc  jeho  osobný zdravotný s tav .  Dnes  však  to to  us tanovenie  už  

má min imálny význam, keďže č ím ďale j  t ým menej  med ikamentov je  

vyrábaných pr iamo v  lekárňach.360 

 V iacer í  au tor i  s  k to rých  prácami  som pr i  p ísaní  p riš ie l  do s t yku  

navrhova l i  ako  r iešen ie  p ráve takúto výluku  i  p re  paten ty v  ob last i  

l i ečenia  a  d iagnos t iky,  p r ičom sa im takýto  p r ís tup zdá v iac  fé rove jš í .   

 Doda jme,  však  že ex is tu jú  názory na ex is tenc iu  v iacerých  iných  

výluk  v  te j to  ob last i .  Bent l y a  Sherman361 p r idávajú  k  t ýmto  š tyrom od 

pro fesora  Domei ja,  ako  som spomenu l  korešpondujúc imi  i  s  úpravou 

v  rámci  Českej  a  S lovenske j  republ iky a j  ďalš ie  body.  Prvým je  p r io r i tné 

použ i t ie  s t ranou A eš te p red  paten tovaním st ranou B,  s  dodatkom že 

takéto  využ i t ie  nebo lo  vere jne pr ís tupné (č ím by sa vy lúč i l a  možnosť  

z ískan ia  patentove j  ochrany) .   

 Teda pô jde takmer  výlučne o  s i tuác ie ,  kedy predchádza júce využ i t ie  

bo lo  spo jené s  obchodným ta jomstvom. V takomto  pr ípade,  pokračovanie  

v  použ ívaní  takéhoto  p rocesu a lebo používania  takto chráneného 

produk tu  je  všeobecne považované za s t ranou k to rá  takýto  p roces 

využ íva la p red paten tovaním druhou s t ranou za p lne legá lne.362  

 Rovnako je  nepravdepodobné,  že  po  patentovaní  takéhoto  p rocesu 

by moh lo  byť  akceptované prenesen ie  tohto  p ráva i  da jme tomu do iných  

novo vzniknutých  prevádzok  v  inom š tá te,  č i  š í ren ia  v  rámci  napr ík lad 

f ranch is ingu.  V  súv is los t i  s  t ýmto  inš t i tú tom je  rovnako dô lež i tá 

ex is tencia  dobre j  vô le .  V pr ípadoch ak  by i š lo  i  s ituác ie rozš t iepených  

výskumných t ímov a lebo napr ík lad  o býva lého zamestnanca,  k to rý by 

svo je  vedomost i  takýmto  spôsobom zuž i tkoval .  Výn imka bude upla tnená 

ak  sa vykonáva l  tak to  chránená č innosť  p r ípadne využ íva l  takýto  
                                                 
360 D O M EIJ ,  B . :  Ph a r ma ce u t i c a l  Pa te n t s  I n  Eu ro p e,  N e w Y o r k :  S p r i n g e r ,  2 0 0 0 ,  3 5 0  
s . ,  I SB N :  9 0 4 1 1 1 3 4 8 7 ,  s .2 2 8  
361 B E NT LY,  L ,  S H E R MAN ,  B . . :  I n t e l l ec t u a l  P r o p e r t y  La w . O x fo r d :  O x fo r d  
U n i v e r s i t y  P r e s s ,  2 0 0 9 .  1 1 4 4  s . ,  I SB N :  0 1 9 9 2 9 2 0 4 3 ,  s .  5 6 6  
362 COOK, T.: Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law, London: Lexis Nexis, 2009, 1270 s., ISBN: 
04046914419, s. 32 
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p roduk t  (n ie  však vere jne pr ís tupným spôsobom) ešte p red  z ískaním 

práva prednos t i  maj i teľa paten tu a lebo sú dôkazy o  reá lne j  p r íp rave na 

takýto  k rok .  S lovenská i  česká právna úprava pozna jú  rovnako tento 

inš t i tú t .    

 P rávna teór ia  označu je  obvyk le  ako  „ fa rmársku  výn imku“  č l ánok 

11 ,  smern ice  98 /44/ES o  právne j  ochrane b io techno log ických  vyná lezov.  

Konkrétne „p redaj  a lebo akákoľvek  iná  fo rma obchodovan ia  s  ras t l inným 

reprodukčný mater iá lom maj i teľom patentu  a lebo s  jeho  súhlasom 

pes tovateľov i  na poľnohospodárske využ i t ie ,  zahrňu je oprávnen ie  p re 

pes tovateľa použ iť  p roduk t  svo je j  p ráce na vegeta t ívne rozmnožovan ie 

a lebo množenie  na svo jom hospodárstve ,  rozsah a  podmienky take j to  

odchýlky korešpondu jú  s  t ými ,  k toré  sú  uvedené v č l ánku 14363 

nar iadenia  2100/94 /ES.364  

 Rovnako však  i  „p reda j  a lebo akákoľvek  iná  fo rma obchodovania  s  

reprodukčným mater iá lom šľachteného dobytka a lebo iných  zv ierat  

maj i teľom patentu a lebo s  jeho  súhlasom chovateľovi  zahrňuje 

oprávnen ie  p re  chovateľa použ iť  chránený dobytok  na poľnohospodárske 

účely.  To to zahrňuje  využ i t ie  ž ivoč íšneho reprodukčného mater iá lu  na 

účely vykonávan ia  jeho  poľnohospodárske j  č i nnost i ,  avšak  n ie na predaj  

v  rámci  a lebo na účely obchodne or ien tovane j  reprodukčnej  č innos t i . “  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
363 Ide o článok, ktorý upravuje výnimku z práv spoločenstva k odrodám rastlín, okrem iného špecifikuje druhy 
poľnohospodárskych rastlín na ktoré sa tieto výnimky vzťahujú. 
364 Nariadenie 2100/94/ES o právach spoločenstva k odrodám rastlín 
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ZÁVER 
 

P ráca v  p rvej  čas t i  upravuje  zák lady paten tového práva a  naň  nadväzujúc  

iné  fo rmy ochrany,  k to ré  sa  môžu v iazať  k  paten tove j  ochrane vo 

vymedzenej   ob last i ,  a le  rovnako i  ju  po tenciá lne nahrad iť ,  p r ičom ber ie 

i  do  úvahy a  č i as točne anal yzu je  sys tém autor izácie  l i eč i v  v  Európe 

a  dopad toh to  sys tému na špec i f i ka vo  vybraných oboroch,  keďže 

samotný au tor izačný proces  vytvára  auru  výn imočnos t i  ohľadom 

patentov na báze k to rých  sú  založené l ieč i vá.   

 V  nadväzu júcej  d ruhe j  čas t i  j e  p ráca zameraná na osobi tost i  

fa rmaceut ického a  b io technolog ického výskumu a i ch p r iemyse lného 

využ i t ia  vo  vzťahu k  patentovému právu.  Predovšetkým sa tu  

zamer iavam na obmedzenia  patentovateľnos t i .   

 Pos ledná,  časť  sa  zamer iava na paten tové nároky (a  č i as točne sa 

k  tomu v iažuci  op is  paten tu)  a  i ch  význam na rozsah a  vp l yv  te j to  

ochrany na porušovan ie  patentových práv .  Rovnako však  v  rámci  

p repojenos t i  dávam pr ies to r  i  výn imkám z  porušovan ia  patentov,  k to ré 

p rávny por iadok  povoľu je v  rámci  p r ies to ru  p r imárne Európskej  ún ie.    

 Ce lkovo práca pokrýva prob lemat iku najak tuálnejš ích  

a  na jdô lež i te jš ích  čas t í  úpravy t ýka júce j  sa  ochrany techn ických  r iešení  

s  p r imárnym zameraním sa na patentové práva,  p r ičom však  neopomína 

an i  a l te rnat ívy s  akcentom na farmáciu  a  b io techno lóg ie  (doda jme že 

predovšetkým v  ob las t i  med icíny) .   

 Táto  p rácu  bo la  poňatá  ako  urč i t ý manuál  p re  n ie len  právnu obec 

a le  p r imárne pre  ob lasť  výskumu v  ob last i  s t redne j  Európy,  kde chýba  

sumar izovaný mater iá l  re f lek tu júc i  aktuálny vývo j  v ob las t i  

b io techno lóg i i  a  fa rmác ie .  

 Nedosta tok  in fo rmác i i  sa mi  však  jav i l  n ie len  v  p rávne j  ob last i  

v  našom regióne a le  i  v   samotnom súbore in fo rmáci i o  zák ladoch 

problemat iky č i  o  výskume a vývo j i  te j to  aktuálnej  témy pre  ce lú 

spoločnosť ,  hoc i  reá lne urč i t ý pokrok  v  te j to  ob las t i  v  pos ledných  

rokoch nasta l  i  v  s t redne j  Európe.   

 Osobne tu  v id ím pr ies to r  na v lnu ,  k to rá  ma po tenc iá l  spo ločnosť  

posunúť  eš te  ďale j  ako  revolúc ia  v  ob las t i  poč í tačov na konc i  80 .  a 90.  
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rokov  20 .  s to roč i a .  T reba byť  však  opat rný s  dôs ledkami  bezbrehej  

man ipulác ie  s  p r í rodou.  Urč i t é  obmedzenia  z  pos ledných rokov  

v  súv is lost i  so  zachovaním t rvalo  udržateľného rozvo ja,  však  nač r t l i  

smer  v  akom by sme mal i  pokračovať .  

 Je  až  nepreds tav i teľné pre  mnohých,  že  v  te j to  ob last i  sa  ochrana 

patentovým právom dosta la ku s lovu re la t ívne neskoro ,  dokonca podľa 

Cooka,  s tá le  n ie  všade úplne sú  paten ty na nové chemické kompoz íc ie  

p lne akceptované ako  n iečo hodné ochrany.  N ie  p r í l i š  vzd ia lené Nórsko 

eš te  do  roku  2008 ( teda do  pr i s túpen ia  k  Európskemu paten tovému 

dohovoru)  neakceptova lo  až  ¾ v  Európe bežne patentovaných  

chemických z lúčenín .   

 Mys l ím,  však že v  dnešnom š tád iu  je  sys tém nas tavený vce lku  

spravod l i vo,  v  podobe v  ake j  je ,  kde ce lkové vyvažovanie  (spoločne so 

značne k r i t izovanými  s t imulmi )  zásahov  do  voľného pr ís tupu l ieč i v  na  

t rhy,  harmon izované a  re la t ívne pr ísne jš ie  kont ro lované na jmä od  druhej  

po lov ice 60.  rokov minu lého s to roč i a  na jmä po  kauzách akými  bo l i  l i eky 

t ypu  Tha l idomide,  sa  zabezpečuje na jmä predlžovaním ochrany 

prost redníc tvom dop lnkového ochranného osvedčen ia ,  ochranou 

au tor izačných úda jov  č i  n ie  úp lne a j  odbornou vere jnosťou pr i ja té 

patentovan ie  „ďalš ích  l iečebných ind ikác i i “  l á tok  s  l i ečebným 

potenciá lom a le i  na  druhu s t ranu urč i t é  ús tupky i  pre  spo ločnost i  

p rodukujúce tzv .  gener ické l ieč i vá.     

 Ak  sú  patenty považované za s t imul  vývo ja  a  výskumu,  s  č ím po  

pre jdení  p r ís lušných mater iá lov súh lasím,  obmedzovan ie  p r imárne 

z  morálne j  s t ránky môže byť  reá lne urč i t ou b rzdou predovšetkým 

v  ob last i  b io technolog ického výskumu.   

Je  o tázne,  č i  u rč i t é  e t i cké otázky,  k to rých  prekonanie  by mohlo  pomôcť  

m i l iónom iným t rp iac im ľuďom sú spravod l i vými  i  z  i ch  pohľadu.  Podľa 

môjho  osobného názoru ,  je  čas prehodnot iť  n iekto ré  d isku tabi lné  čast i  

v  ob last i  výluk  paten tovateľnos t i .   

 V  rovnakom duchu sa vyjadru jú  i  p re  tú to  p rácu  kľúčoví  au tor i  

Bent l y a  Sherman,  Ba inbr idge,  pr ípadne Corn ish ,  Llewelyn  a  Ap l in .  

Domei j  zostáva v  tomto  zmys le  značne neut rá lnym,  i  keď  mus íme 

zohľadn iť  i  dobu p ísania  jeho  práce,  kedy eš te  b io technológ ie  
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nezohrával i  taký rozmach ako náhrady t rad ičných farmaceut ických  

postupov  a  neposúva l i  med icínu  do  s fér  kam sa medicína od  zač i a tku  21 .  

s to roč i a  uberá .   

 Rovnako však ako  on  i  Cook  k r i t i cky nah l iadajú  na výluku  

patentovateľnos t i  metód  v  ob las t i  l iečby (č i  už  te rapeut icke j  a lebo 

ch i ru rg ickej )  p r ípadne d iagnost i ky,  vykonávane j  na a lebo v  ľudskom te le 

(p r ípadne zv ieracom).  Rovnako s  vp lyvom pren ikania  b io techno lóg i i  do 

med icíny,  k to ré  p r in ies l i  množstvo  „h ran ičných vyná lezov“  (navyše 

s i lne  ind iv idua l izovaných v  rámci  p r ís tupu k  pacientov i ) ,  k to rých  

reg is t rác ia  jednoducho nebola  schválená predovšetkým z  dôvodu ich 

p r í l i šne j  kompl ikovanost i  a  snahe o  reg is t rác iu  komplexného r iešenia ,  

k to ré a le  spadá do vylúčenej  s féry.    

 I  počas  osobného rozhovoru ,  p ro fesor  Domei j  obha jova l  nahradenie 

te j to  výluky obdobným spôsobom akým je  povo lená výroba l iekov  pre 

jednot l i vých  pac ien tov v  rámci  lekárn i .   

 Rovnako zauj ímavá by bo la  i  kombinácia  takých to  pos tupov 

spoločne so  š i rš ím využ i t ím nútených l i cenci i .  Osobne v idím pot rebu 

regu lác ie  ob last i ,  kde sa rozhodu je o  ž ivote  a  zdrav í  jed inca,  n ie všetky 

zákroky je  však nevyhnutné obmedzovať .   

 P redovšetkým c i teľné to  je  v  ob las t i  ch i ru rg ie ,  kde i  p last i cká č i  iná 

korekčná ch i rurg ia  sú  vylúčenými ,  vzhľadom na závažnosť  zásahov,  čo 

však  n ie je  podľa mňa spravodl i vé,  keďže ide  v iac  o  komerčný produkt  i  

keď  znovu podsta tne invazívny.   

 Každopádne uv id íme č i  po t rebné zmeny budú reá lne re f lek tované a j  

do  zmien právnej  úpravy a lebo h lasy po  zmenách n ie len  z ,  p r i zna jme s i  

n ie  úp lne objek t ívne or ientovane j  komerčnej  s féry a le  i  z  akademického 

prost red ia  zos tanú nevypočuté .  Ver ím,  že  v  mene pokroku a  v iery v  

zmyse l  paten tovej  ochrany poz i t ívne vp lýva júce j  na dynamiku  vedy sa 

podarí  docie l iť  zmeny po t rebné na pomoc ut rpeniu  a le  rovnako so  s tá le 

u rč i t ými  l imi tm i ,  k to ré  udrž ia  u rč i tú  m ieru  zachováva júcu  por iadok.  

Nesmieme však  zabudnúť ,  že  morá lne obmedzen ia a lebo obmedzenia 

nevhodnos t i  pa ten tovan ia  u rč i t ých  pos tupov,  č i  p roduk tov ,  môžu vývo j  

spomal iť  a lebo presunúť  do  iných  čas t í  sveta ,  no  n ikdy n ie  úp lne 

zastav iť . 
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RESUMÉ 
 

 

Dušan Štr ic:  Legal  Protect ion of  Biotechnological  and 

Pharmaceutical  Invent ions  

 
 
 The doctora l  thes is  dea ls  w i th  p roblemat ic  o f  speci f i c  two sub-

subjec ts  o f  paten t  law,  which  are  f ie lds  o f  pharmaceut ica l  pa tents  and 

b io techno log ica l  pa tents  espec ia l l y w i th  the  focus on  medica l  

b io techno logy,  espec ia l l y new invent ions  re la ted  to gene therpaies and 

gene based d iagnosis .    

 Au thor  is  most l y concern  about  l imi ts  on  the moral ground and i ts  

impact  o f  the  b lock ing research  and deve lopement  in the  ment ioned area.  

However  there  i s  cer ta in  ques t ionab i l i t y about  the  who le patent  sys tem 

and i t s  impact  on the development  o f  the  technics ,  au thor  cons ider  th is  

as  i r re levant  as  impor tance o f  the  paten t  sys tem was t r ied by h is to ry and  

soc ia l  deve lopement  and was  proved as  so  far  the  bes t  so lu t ion  fo r  

p ro tect ing invent ions  no t  on l y in  the  f ie lds  th is  thes is  are dea l ing w i th .   

 A l though author  understand the need o f  the  par t i cular  res t r i c t ions  

espec ia l l y re la ted the env i roment  and probably need o f  the deeper 

understand ing o f  the  cooex is tence o f  the  genet ica l  manipulated 

organ isms or  o rgan isms wi th  imp lan ted  par t i cu lar  add i t ional  genet ica l  

in fo rmat ion  and non manipu lated  natura l  un i ts ,  espec ia l l y in  sense o f  the 

susta inab le development .  

 The o ther  au thor ´s  concern  i s  about  the  l imi t ing therapeut ic ,  

surg ica l  and therapeut ica l  methods,  wh ich  re lated  to  the  new more 

complex  invent ions can be rest r i c t i ve .  Author  i s ,  based on  the exper ts  

op in ions sugges t ing some poss ib le ways ,  how to resor t  out  th is  

quest ions,  especia l l y b y the way s immi lar  to  fo rmulat ion  o f  medic ina l  

p roducts  in  d ispensar ies  as p rescr ibed by a  pyhs ic ian  and as  wel l  by o f  

the  compulsory l i censes .  

 For  reasons  o f  avo id ing expens ive  l i t i ga t ion  au thor  exp la ins  and 

h igh l igh t  impor tance o f  exc lus ions  f rom patent  in f ringement  and as wel l  
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on  the s ide o f  p roper  explanat ion o f  d i f fe rences o f patents  in  th is  area,  

how to  cor rec l t y p repare  lega l  conscruc t ion  o f  the  new paten t ,  espec ia l l y 

w i th  emphasis  on the importance o f  the paten t  c la im in  the  area o f  

pharmaceut ica l  and b io technolog ica l  area,  wh ich  is  cons idered  re la ted  to  

th is  area especia l l y important .  To  addi t ion au thor  is  c lose l y examin ing 

a l l  l ega l  exc lus ions and most ly exper imental  exc lusion  as most l y used in  

th is  area and is  po in t ing a t  some speci f i ca l  features a l ready ex is ts  in  the 

area o f  market  au thor isat ions.    

 The thes is  are  wr i t ten  w i th  a l l  necessary features to  be readab le  fo r  

lawyers  w i thout  any deeper  knowledge o f  b io techno logy or  

pharmacology and the same fo r  exper ts  in  the  f ie ld  o f  natura l  sc iences  to  

dont  need to  be more than fa i r l y knowledgeab le  about  the law.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



132 
 

POUŽITÁ LITERATÚRA 
 

Knižné zdroje :  

1 .  COOK, T . :  Pharmaceut ica ls ,Biotechno logy and the Law,  London:  

Lex is  Nex is ,  2009,  1270 s . ,  ISBN:  0406914419 

 

2 .  DOMEIJ ,  B. :  Pharmaceut ica l  Pa tents  In  Europe,  New York :  Spr inger ,  

2000,  350 s . ,  ISBN:  9041113487 

 
3 .  BENTLY,  L,  SHERMAN,  B. . :  In te l lec tua l  Proper ty  Law. Ox ford:  

Ox ford  Un ivers i t y Press ,  2009.  1144 s . ,  ISBN:  0199292043 

 

4 .  BAINBRIDGE,  D. :  In te l lec tua l  Proper ty . London:  Pearson,   2012.  

1008 s . ,  ISBN:  1408283239 

 

5 .  CORNISH,  W,  LLEWELYN,  D. ,  APLIN,  T . . :  In te l lec tua l  proper ty :  

Pa tents ,  Copyr ight ,  T rade Marks  and A l l ied  Rights . London:  Sweet  and 

Maxwel l ,  2010.  974 s . ,  ISBN:  1847039235 

 

6 .  CRAIG,  P ,  DE BURCA,  G. . :  EU Law,  Texts ,  Cases  and Mater ia ls,   .  

Ox ford:  Oxford Univers i t y Press ,   2011.  1155 s . ,  ISBN:  0199576998 

 

7 .  STONE,  P . :  EU Pr ivate  In ternat ional  Law,  Chel tenham:  Edward 

E lgar ,  2010,  562 s . ,  ISBN:  0857932497 

 

8 .  T ICHÝ,  L. ,  RAINER,  A. ,  ZEMÁNEK,  J . ,  KRÁL,  R . ,  DUMBROVSKÝ. 

T . :  Evropské právo ,  Praha:  C.H.  Beck ,  2011,  1005 s . ,  ISBN:  978-80-

7400-333-2 

 

9 .  PAMP,  C. :In te l lec tua l  Proper ty  in  Sc ience. S tockholm:  Jure ,   2010.  

473 s . ,  ISBN:  978-91-7223-356-0  

 



133 
 

10 .  LE IBLE,  S . ,  OHLY,  A. :  In te l lec tua l  Proper ty  and Pr iva te 

In terna t ional  Law,   Tub ingen:  Mohr  S iebeck ,  2009,  273 s . ,  ISBN:  978-3-

16-150055-8 

 

11 .  McHALE,  J . ,  FOX,  M. :  Heal th  Care Law,  London:  Sweet  and 

Maxwel l ,  2007,  1204 s . ,  ISBN:  0421710101   

 

12 .  S IKYTA,  B. ,  DUŠEK,  J . :  Bio technológ ie  pro  farmaceuty , P raha:  

Un iverz i ta Kar lova,  1992,  153 s . ,  ISBN:  80-7066-642-0 

 

13 .  ŠVIDROŇ ,  J . ,  ADAMOVÁ,  Z. ,  NÁVRAT,  M. ,  ŠKREKO,  A. :  Právo 

duševného v lastn íc tva  v  in fo rmačnej  spo ločnost i  v  sys téme práva,  

Brat i s lava:  VEDA,  2009,  675 s . ,  ISBN:  978-80-224-1033-5 

 

14 .  HUTTA,  V. ,  FERENČ ÍK ,  I . :  Zákon o použ ívaní  genet ických 

technológ i i  a  genet icky  mod i f i kovaných organizmov s komentárom, 

Brat i s lava:  Veda,  2008,  147 s . ,  ISBN:  978-80-224-1039-7 

 

15 .  T IMKO,  J . ,  S IEKEL,  P . ,  TURŇA,  J . :  Genet icky mod i f i kované 

organ izmy,  Brat is lava:  Veda,  2004,  104 s .  ISBN:  80-224-0834-4 

 

16 .  PLOMER,  A,  TOREMANS,  P . :  Embryon ic  Stem Cel l  Patents , 

Ox ford:  Oxford Univers i t y Press ,   2009.  433 s . ,  ISBN:  0199543461 

 

17 .  FAWCETT,  J . ,  TORREMANS,  P . :  In te l lec tua l  Proper ty  and Pr ivate 

In terna t ional  Law,  Ox ford:  Oxford Un ivers i t y Press ,  2011,  1056 s . ,  

ISBN:  019955658X 

 

18 .  ZAORAL,  D. :  Zborn ík  z  kon ferenc ie :  Duševné v lastníc tvo  na 

S lovensku VI I I,  Banská Bys t r i ca :  Úrad  pr iemyse lného v lastníc tva 

S lovenske j  repub l i ky,  2008,  44  s . ,  ISBN:  978-80-88994-59-6   

 



134 
 

19 .  PUOBIŠOVÁ,  B. :  Zborn ík  z  kon ferenc ie :  Duševné v lastníc tvo na 

S lovensku V,  Banská Bys t r i ca :  Úrad  pr iemyse lného v las tn íctva 

S lovenske j  repub l i ky,  2005,   200 s . ,  ISBN:  80-888994-43-8  

 

20 .  PUOBIŠOVÁ,  B. :  Zborn ík  z  kon ferenc ie :  Duševné v lastníc tvo na 

S lovensku IV,  Banská Bys t r i ca :  Úrad  pr iemyse lného v lastníc tva 

S lovenske j  repub l i ky,  2004,  124 s . ,  ISBN:  80-88994-36-5 

 

21 .  PUOBIŠOVÁ,  B. :  Zborn ík  z  kon ferenc ie :  Duševné v lastníc tvo na 

S lovensku I I I,  Banská Bys t r i ca :  Úrad  pr iemyse lného v lastníc tva  

S lovenske j  repub l i ky,  2003,  145 s . ,  ISBN:  80-88994-27-6 

 

22 .  LAZÍKOVÁ,  J . :  Zák lady práva  duševného v lastníc tva ,  Brat i s lava:  

Iu ra  Ed i t ion ,  2012,  302 s . ,  ISBN:  978-80-8078-476-8 

 

23 .  STUCHLÍK,  S . ,  TURŇA,  J . :  Duševné v lastn íctvo  vo  vedách o  ž ive j  

p r í rode a  b io techno lóg iach ,  Brat is lava: :  Univerz i ta Komenského 

Bra t i s lava,  2007,  65  s . ,  ISBN:  978-80-223-2453-3 

 

24 .  KUCKA,  Ľ . ,  STUCHLÍK,  S . ,  TURŇA,  J . :  Prí ručka p ísania 

pa tentovej  p r ih lášky  vo  vedách o  ž ive j  p r í rode a  b io techno loógiach ,  

Brat i s lava:  Cent rum vedecko- techn ických  in fo rmác i i  v  SR,  2009,  96  s . ,  

ISBN:  978-80-89354-01-6 

 

25 .  MURÍŇ ,  P . :  Pr iemyselné práva  a p rávo  vyšľacht i teľov,  Brat i s lava:  

Epos,  2004,  607 s . ,  ISBN:  80-8057-619-X 

 

26 .  McGIFFEN,  S . :  Biotechno logy,  London: Pluto  Press,  2005,  250 s . ,  

ISBN:  0 -75453-1974-2 

 

27 .  COOPER,  D. ,  LANZA,  R. :  Xeno:  The Promise of  T ransp lan t ing  

An ina l  Organs  in to  Humans,  Oxford:  Ox ford  Un ivers i t y Press ,  2000,  274 

s . ,  ISBN:  0 -19-512833-8 

 



135 
 

28 .  HUNT,  G. ,  MEHTA,  M. :  Nanotechno logy:  Risk ,  Eth ics  and Law,  

London:  Ear thscan,  2008,  296 s . ,  ISBN:  1 -844407-358-0 

 

29 .  TOKAR,  B. :  Redes ign ing  L i fe? The Wor ldwide Cha lenge to  Genet ic 

Eng ineer ing,  Mont rea l :  McGi l l -  Queen’s  Un ivers i t y Press,  2001,  440 s . ,  

ISBN:  1 -85649-835-2  

 

30 .  GOLDBERG,  R. ,  LONBAY,  J . :  Pharmaceut ica l  Medic ine:  

B iotechno logy,  and European Law, Cambr idge:  Cambr idge Un ivers i t y 

Press ,  2001,  241 s . ,  ISBN:  0 -521-79249-5   

 

31 .  LAZÁR,  J . :  Obč i anske právo  hmotné 2 (Záväzkové právo ,  Právo 

duševného v lastníctva) ,  Bra t i s lava:  Iu ra  Ed i t ion ,  2006,  598 s . ,  ISBN:  

80-8078-084-6 

 

32 .   HORÁČEK,  R. ,  ČADA,  K. ,  HAJN,  P . :  Práva k  p růmys lovému 

v lastn ic tv í,  P raha:  C .  H.  Beck ,  2011,  484 s . ,  ISBN:  978-80-7400-417-9 

 

33 .  MOSSIALOS,  E. ,  MRAZEK, M. ,  WALLEY,  T . :  Regu la t ing  

Pharmaceut ica ls  in  Europe:  s t r i v ing  fo r  e f f i c iency, equi ty  and qual i t y ,  

Maidenhead:  OUP, 2004,  395 s . ,  ISBN:  0335214657    

 

34.  RAJU,  C .B. :  Biotechno logy and Paten t  Law,  No ida:  Manupat ra 

In fo rmat ion  Solut ions  Pvt .  Ltd . ,  2008,  256 s . ,  ISBN:9788189542313  

 

35 .  JAENICHEN, H.R. ,  MEIER,  J . ,  McDONELL,  L. ,  HALEY,  J . ,  

HOSODA,  Y. :  From Clones  to  Cla ims:  The European Patent  Of f i ces 's  

Case Law on the Paten tab i l i t y  o f  B io technology Invent ions  in  

Compar ison  to  the  Un i ted  States  and Japanese Pract ice,  Kö ln:  Car l  

Heymanns Ver lag GmbH, 2012,  1272 s . ,  ISBN:  3452274322 

 

36 .  CORREA,  C.M. :  A Guide to  Pharmaceut ica l  Patents ,  Geneva:  South 

Cent re,  2008,  136 s . ,  ISBN:  16075323 

 



136 
 

Zdroje,  periodická t la č  :  

 

1 .  SCHNEIDER,  D. :  Patent ing  o f  Pharmaceut ica ls  –  S t i l l  a  Cha lenge?. 

In :  In ternat iona l  Rev iew o f  In te l lec tua l  P roper ty and Compet i t ion  Law,  

Roč .  39,  č .  5 ,  2008.  s .  511-525 

 

2 .  ZECH,  H. :  Nanotechno logy-  New Chal lenges fo r  Paten t  Law? In :  

Scr ip ted,  Roč .  6 ,  č .1 ,  2009.  s .  17-18 

 

3 .  BOSTYN,  S . :  The Prod iga l  Son:  The Relat ionsh ip Between Patent  

Law and Heal th  Care.  In :  Med ical  Law Rev iew,  Roč .  11 ,  č .9 ,  2003.  s .  67 

–  120.  

 

4 .  SCHERTENLIEB,  D. :  The Patentabi l i t y  and Protec t ion o f  DNA-based 

Invent ions  in  the EPO and the European Union,  In :  European,  

In te l lec tua l  P roper ty Rev iew,  Roč .  25 ,  č .7 ,  2003,  s .125-128 

 

5 .   AERTS,  R. :  Bio techno log ica l  Paten ts  in  Europe –  Funct ion  of  

Recombinant  DNA and Expressed Prote in  and Sat is fac tion  o f  the 

Indust r ia l  Appl i cab i l i t y  Requ i rement , In :  In ternat ional  Review o f  

In te l lec tua l  P roper ty and Compet i t ion  Law,  Roč .  39 ,  č .3 ,  2008.  s .  282 – 

306 

 

6 .  CAULFIELD,  T . ,  COOK,  D. ,  ROBERT,  M. :  Evidence and anecdotes :  

an  analys is  o f  human gene pa ten t ing  cont rovers ies ,  In :  Nature 

B io techno logy,  Roč .  24,  č .9 ,  2006.  s .  1091 –  1094 

 

7 .  BOSTYN,  S . :  No Contac t  w i th  the  Human Body P lease!  Patentabi l i ty  

o f  Diagnost i c  Method Invent ions Af ter  G1/04 ,  In :  European,  In te l lec tual  

P roper t y Rev iew,  Roč .  29 ,  č .6 ,  2007,  s .238-244 

 



137 
 

8 .  VENTOSE,  E. :  Making  sense of  the Dec is ion  o f  the  Enla rged Board  of  

Appeal  in  Cygnus /Diagnost i c  Method, In :  European,  In te l lec tua l  

P roper t y Rev iew,  Roč .  30 ,  č .4 ,  2008,  s .145-150 

 

9 .  VENTOSE,  E. :  Patent  p ro tect ion  fo r  Therapeut ic  methods  under  the 

European Paten t  Convent ion,  In :  European,  In te l lec tua l  P roper ty 

Rev iew,  Roč .  32,  č .3 ,  2010,  s .120-131 

 

10 .  R ICHARDS,  T . :  Technica l  Board  of  Appea l  Dec is ion  in  the 

Oncomouse Case,  In :  European,  In te l lec tua l  P roper t y Rev iew,  Roč .  28,  

č .3 ,  2006,  s .57-60 

 

11 .  SPANGENBERG,  R. :  The Nove l ty  o f  „Selec t ion“  Invent ions , In :  

In ternat iona l  Rev iew o f  In te l lec tual  P roper ty and Compet i t ion  Law,  Roč .  

28 ,  č .6 ,  1997.  s .  808 –  822 

 

12 .  BOR,  F. :  Exempt ions  to  Patent  In f r ingement  App l ied  to  

B iotechno logy Research  Too ls , In :  European,  In te l lec tua l  P roper ty 

Rev iew,  Roč .  28,  č .7 ,  2006,  s .5 -14 

 

13 .  LEUNG,  T . :  In  Search  of  Opt imal  Paten t  Pro tec t ion :  B iogen 

Insuf f i c iency and the Chequered H is to ry o f  Product  C la ims, In :  

European,  In te l lectua l  P roper t y Rev iew,  Roč .  32 ,  č .8 ,  2010,  s .165-173 

14 ,  FRANZOSI,  M. :  Markush Cla ims in  Europe, In :  European,  

In te l lec tua l  P roper ty Rev iew,  Roč .  25 ,  č .11 ,  2003,  s .200-203 

 

15 .  MELLETT,  D. ,  DUXBURY,  P . :  L icens ing  in  the B iotechno logy 

Indust ry :  P i t fa l ls  and Oppor tun i t ies ,  In :  Patent  Wor ld ,  Roč .  12,  č .3 ,  

2002,  s .25-28 

 

16 .  ROOX, K. :  The Bolar  Provis ion :  a  Safe Harbour  in  Europe fo r  

B ios imi la rs ,  EURAlex ,  Issue 172,  2006 

 



138 
 

17 .  COOK,  T . :  Using  supplementary  p rotec t ion  cer t i f i cates  to  provide 

ex tended patent  t ype protec t ion  fo r  pharmaceut ica ls and agrochemica ls  

to  compensate  for  regu latory  de lay,  Chapter  15  in  Pharmaceut ica ls ,  

B io techno logy and the Law,  2nd ed . ,  Lex is  Nex is ,  2009 

 

18 .  Z IMMEREN,  E.Z. ,  OVERWALLE,  G.V. ,  A Paper  T iger?  Compulsory 

L icense Regimes for  Publ i c  Heal th  in  Europe,  In :  In ternat iona l  Review 

o f  In te l lec tua l  Proper t y and Compet i t ion  Law,  Roč .  41 ,  č .  1 ,  2010.  s .  1 -

37 

  

19 .  MITNOVETSKI,  O. ,  NICOL,  D. :  Are paten ts  fo r  methods  o f  med ica l  

t reatment  con t rary to  the  ordre  pub l i c  and mora l i t y o r  “genera l l y  

inconven ien t ”?,  In :  Journa l  o f  Medical  Eth ics ,  Roč .  30,  č .  10,  2004,  s .  

470-475 

 

Zdroje,  internet:  

 

1 .  BERNARDO-ALVAREZ,  M.A. :  Human Embryonic  Stem Cel l  Paten t :  

F r iend or  Foe fo r  Mora l  Bar r ie rs?  In :  Di lemata ,  Univers idad de la  R io ja 

(on- l ine  kata lóg) .Apr i l  2012 (c i t .20–01–2013) .  Dos tupné na in ternete :  

h t tp : / /d ia lnet .un i r io ja .es/descarga/ar t i cu lo /3839270.pd f 

 

2 .  TAUCHNER,  P . ,  HOLDER,  N. :  Patentabi l i t y  o f  d iagnos t i c  methods  – 

The Opin ion  o f  the  Enlarged Board  of  Appeal  G 1 /04,   In :  

Pharmaceut ica l  Law Ins igh t .  June 2006 (c i t .20–01–2013) .  Dostupné na 

in ternete:  h t tp : / /www.voss iusandpartner .com/pdf /PLI-Jun06.pp14-16.pd f 

 

3. WIPO: PCT Resources, 2013, (cit. 6.2.2013), Dos tupné na in ternete :  

http://www.wipo.int/pct/en/ 

 

4. EPO: Annual Report 2011 – Statistics and trends, Marec 2012 (c i t .8–02–2013),  

Dos tupné na in ternete :  http://www.epo.org/about-us/office/annual-

report/2011/statistics-trends.html 



139 
 

 

 

5. GAVURA, S.: What does a new drug cost? In: Science Based Medicine,  December 

2012 (c i t .8–02–2013),  Dos tupné na in ternete:  

http://www.sciencebasedmedicine.org/index.php/what-does-a-new-drug-cost-part-ii-the-

productivity-problem/ 

 

6. HERPER, M: The Truly Staggering Cost Of Inventing New Drugs, In: Forbes, Október 

2012 (c i t .8–02–2013),  Dos tupné na in ternete:  

http://www.forbes.com/sites/matthewherper/2012/02/10/the-truly-staggering-cost-of-

inventing-new-drugs/ 

 

7.  ÚPVSR: FAQ - Patenty, Október 2009 (c i t .8–02–2013) ,  Dostupné na 

in ternete:  http://www.indprop.gov.sk/?faq-patenty 

 

8. GOLDMAN, D.: Patent reform is finally on its way, In: CNN, Jún 2011, (cit. 6.2.2013), 

Dos tupné na in ternete 

http://money.cnn.com/2011/06/24/technology/patent_reform_bill/index.htm 

 

9. EMA: Steps involved in obtaining an EU marketing authorisation, 2011, (cit. 9.2.2013), 

Dos tupné na in ternete 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Brochure/2011/03/WC500104233.

pdf 

 

10. LISSE, L.: Know-how v českém právním řádu, In: iPrávník,  2003, (cit. 9.2.2013), 

Dos tupné na in ternete http://www.ipravnik.cz/cz/clanky/obchodni-

pravo/art_3727/know-how-v-ceskem-pravnim-radu.aspx 

 

11. EPO.: Biotechnology in European patents - threat or promise?, Február 2011, (cit. 

10.2.2013), Dos tupné na in ternete :  http://www.epo.org/news-

issues/issues/biotechnology.html 

 

12. EPO.: Nanotechnology, Február 2011, (cit. 10.2.2013), Dos tupné na in ternete:  

http://www.epo.org/news-issues/issues/classification/nanotechnology.html 



140 
 

 

13. EPO: Proposal for a Council Rregulation on the Translations Arrangements for the 

European Union patent , Jún 2010 (c i t .10–02–2013),  Dostupné na in ternete : 

http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/8DA0F5A367E0059DC1257775004

962E8/$File/proposition_com_2010_350_en.pdf 

 

14. MARKS, P.: UK keeps three times as many patents secret as the US, In: New Scientist, 

Marec  2010, (cit. 10.2.2013), Dos tupné na in ternete 

http://www.newscientist.com/article/dn18691-uk-keeps-three-times-as-many-patents-secret-

as-the-us.html  

 

15. KOVÁČIK, M.: Za zlepšovák dá Volkswagen ľuďom až osemtisíc eur, In: Pravda,  Január 

2010,  (cit. 11.2.2013), Dostupné na in ternete  

http://spravy.pravda.sk/ekonomika/clanok/192557-za-zlepsovak-da-volkswagen-ludom-az-

osemtisic-eur/ 

 

16. ÚPVSR: Metodický pokyn č.2/3/2010, Metodika konania o patentových prihláškach, 

2010, (citované 14-2-2013) Dos tupné na in ternete :  

http://www.indprop.gov.sk/swift_data/source/pdf/metodika_konania/text_vynalezy.pdf 

 

17. ÚPVSR: Metodický pokyn G 1– Sporové konania, Marec 2009, (citované 14-2-2013) 

Dos tupné na in ternete:  

h t tp : / /www.upv .cz /dms/pdf_dokumenty/metod icke_pokyny/2011-

kveten/metod icke_pokyny_dodatek_G1_201104.pd f 

 

18. EPO: Patents on life?, 2009 (c i t .16–02–2013) ,  Dos tupné na in ternete :  

http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/50e49b8a1ca12437c12575ad0037267

8/$FILE/biotechnology_brochure_en.pdf 

 

19. LEHÓCZKI, B.: P Podľa generálneho advokáta Y. Bota, totipotentné bunky, ktoré v sebe 

majú schopnosť vyvinúť sa na ľudskú bytosť, musia byť právne kvalifikované za ľudské 

embryá a z tohto dôvodu musia byť vylúčené z patentovateľnosti, Marec 2011 (c i t .21–

02–2013),  Dos tupné na in ternete :  http://europa.eu/rapid/press-release_CJE-11-

18_sk.htm  



141 
 

 

20, DIMASI, J.A.: Risks  In  New Drug Deve lopment :  Approva l  Success  Rates 

For  Inves t igat ion  Drugs   In :  C l in ica l  Pharmacology and Therapeut ics ,  

Máj  2001 (c i t .27–02–2013) .  Dos tupné na in ternete:  

h t tp : / /213.190.70 .6/gmp.asso/Documents/B ib l io /R isks%20in%20new%20

drug%20development .pd f 

 

 

Zdro je,  právne predpisy: 

 

Právne p redp isy  Európske j  ún ie :  

 

1.  Nar iaden ie  Európskeho par lamentu  a  Rady (EÚ)  č .  1257/2012 zo  17 .  

decembra 2012,  k to rým sa vykonáva pos i lnená spolupráca na účely 

vytvoren ia  jednotnej  patentovej  ochrany  

 

2 .  Nar iadenie  Rady (EÚ)  č .  1260/2012 zo  17 .  decembra 2012,  k to rým sa 

vykonáva pos i lnená spolupráca na účely v ytvoren ia  jednotne j  patentovej  

ochrany so  z re teľom na p latný rež im prek ladov 

 

3 .  Nar iaden ie  Európskeho par lamentu a  Rady (ES)  č .  469 /2009 zo  6 .  

mája  2009 o dodatkovom ochrannom osvedčení  p re  l ieč i vá   

 

4 .  Nar iadenie  (ES)  č .  1610/96  Európskeho par lamentu  a  Rady z  23 .  jú la 

1996 o  vytvoren í  dodatkového ochranného osvedčen ia  p re  výrobky na 

ochranu rast l ín  (konsol idované znenie)   

 

5 .  Smern ica  č .  98/44 /ES Európskeho par lamentu  a  Rady zo  6 .  jú la  1998 

o  p rávne j  ochrane b io technolog ických  vyná lezov   

 

6 .  Nar iaden ie  Európskeho par lamentu a  Rady (ES)  č .  816 /2006 zo  17.  

mája  2006 o udeľovaní  nútených l i cenc i í  na  paten ty t ýka júce sa výroby 



142 
 

fa rmaceut ických  výrobkov  určených na vývoz  do  k ra j ín  s  p roblémami  v  

ob las t i  vere jného zdrav ia   

7 .  Nar iaden ie  Európskeho par lamentu a  Rady (ES)  č .  1901/2006 z  12.  

decembra 2006 o  l iekoch na pedia t r i cké použ i t ie ,  k to rým sa mení  a 

dopĺ ňa nar iaden ie  (EHS)  č .  1768/92,  smern ica  2001/20/ES,  smern ica 

2001/83 /ES a nar iaden ie  (ES) č .  726/2004 (konsol idované znen ie)  

 

8 .  Smernica  2001/82 /ES Európskeho par lamentu  a Rady zo  6 .  novembra 

2001,  k to rým sa us tanovu je  Zákonník  spoločens tva o ve ter inárnych  

l iekoch 

 

9 .   Smern ica  2001/83/ES Európskeho par lamentu a  Rady zo  6 .  

novembra 2001,  k to rou  sa ustanovu je  zákonník  spo ločenstva o 

humánnych l iekoch 

 

10 .  Nar iaden ie  Európskeho par lamentu  a  Rady (ES)  č .  141 /2000 zo  16 .  

decembra 1999 o l iekoch na o jed ine lé ochorenia 

 

11 .  Nar iadenie  Európskeho par lamentu  a  Rady (ES)  č .  816 /2006 zo  17.  

mája  2006 o udeľovaní  nútených l i cenc i í  na  paten ty t ýka júce sa výroby 

farmaceut ických  výrobkov  určených na vývoz  do  k ra j ín  s  p roblémami  v  

ob las t i  vere jného zdrav ia 

 

12 .  Smernica  2001/20/ES Európskeho par lamentu  a Rady zo  4 .  apr í la  

2001 o aprox imác i i  zákonov ,  iných  právnych predpisov  a  správnych 

opat rení  č l enských  š tá tov  týka júc ich  sa up latňovan ia  dobre j  k l in ickej  

p raxe počas  k l in ických  pokusov s  humánnymi  l i ekmi  

 

13 .  Smernica  Komis ie  2005/28/ES z  8 .  apr í la  2005,  kto rou  sa ustanovu jú 

zásady a  podrobné usmernenia  p re správnu k l in ickú  prax  týka júcu  sa 

skúmaných l iekov  humánnej  medicíny,  ako a j  pož iadavky na povo len ie 

výroby a lebo dovozu takýchto  l iekov 

 



143 
 

14 .  Smernica  2001/95 /ES Európskeho par lamentu  a Rady z  3 .  decembra 

2001 o  všeobecne j  bezpečnos t i  výrobkov   

 

15 .  Nar iadenie  Európskeho par lamentu  a  Rady (ES)  č .  726/2004 z  31.  

marca 2004,  k to rým sa s tanovujú  pos tupy spo ločenstva pr i  povoľovaní  

l i ekov  na humánne použ i t ie  a  na veter inárne použ i t ie  a p r i  vykonávaní  

dozoru  nad t ými to  l i ekmi  a  k to rým sa z r iaďuje  Európska agentúra  p re  

l ieky 

 

16 .  Odporúčanie  2011/696/EU o  vymedzení  po jmu nanomater iá l  

 
17.  Nar iadenie  Európskeho par lamentu  a  Rady (ES)  č .  1223/2009 z  30.  

novembra 2009 o  kozmet ických  výrobkoch 

 

18 .  Nar iadenie  Rady (ES)  č .  2100/94  z  27 .  jú la  1994 o  p rávach 

spoločens tva k  odrodám ras t l ín   

 

Právne p redp isy ,  národná ú roveň :  

 

1 .  Patenotvý zákon č .  527/1990 Sb. ,  o  vyná lezech a  z lepšovacích 

návrz ích,  ve znení  p redpisu pozde jš ích  

 

2 .  Zákon č .435/2001 Z.z .  o  paten toch,  dodatkových ochranných  

osvedčen iach  a  o  zmene a  dop lnení  n iek to rých  zákonov (paten tový 

zákon)  v  znení  neskorš ích  predp isov 

 

3 .  Zákon č .  513/1991 Sb. ,  obchodní  zákoník ,  v  p latném znění  

 

4 .  Zákon č .  206 /2000 Sb. ,  o  ochraně  b io technolog ických  vyná lezů ,  v  

p la tném znění   

 

5 .  Zákon č .  478/1992 Sb. ,  o  už i tných  vzorech,  v  p latném znění  

 



144 
 

6 .  Vyh láška č .  223/2002 Z.  z . ,  k to rou  sa vykonáva zákon č .  435 /2001 Z.  

z .  o  patentoch ,  dodatkových ochranných osvedčen iach a  o  zmene a 

doplnení  n iekto rých  zákonov (paten tový zákon) 

 

7 .  Zákon č .  191 /1999 Sb.  O opatřeních  t ýka j íc ich  se dovozu,  vývozu 

a  zpě tného vývozu zbož í  porušuj íc iho  nek tě rá  p ráva duševního 

v lastníc tv í  , v  p latném znení  

 

8 .  Zákon č .  550/1990 Sb. ,  o  ř ízení  ve věcech vyná lezú  a  p rúmys lových  

vzorú ,  v  p latném znení  

 

9 .  Zákon č .  151/2002 Z.z .  o  používaní  genet ických  technológ i í a  

genet icky mod i f i kovaných organ izmov v  znení  neskorších predpisov 

 

10 .  78 /2004 Sb.  o  nak ládání  s  genet icky mod i f i kovanými  o rgan ismy 

a  produkty ve  znení  p redpisu  pozde jš ích  

 

11 .  Zákon č .517 /2007 Z.z .  o  úž i tkových vzoroch a  o  zmene a  doplnení  

n iekto rých  zákonov v  znení  neskorších predpisov 

 

12 .  Vyh láška Úradu pr iemyse lného v las tníc tva  S lovenske j  repub l i ky č .  

223/2002 Z.z . ,  k torou  sa vykonáva zákon č .  435 /2001 Z.z .  (paten tový 

zákon) 

 

13 .  Vyh láška Úradu pr iemyse lného v las tníc tva  S lovenske j  repub l i ky č .  

1 /2008 Z.z . ,  k to rou  sa vykonáva zákon č .  517 /2007 Z.z .  o  úž i tkových 

vzoroch a  o zmene a  doplnení  n iekto rých  zákonov 

 

14 .  Zákon NR SR č .  o  opat ren iach  v  ob las t i  p r iemyse lného v lastníc tva 

v  znení  zákona č .  517 /2007 Z.z .   

 

15 .   Zákon č .  362/2011 Z.z .  o  l i ekoch a  zdravo tných pomôckach a o 

zmene a  doplnení  n iek to rých  zákonov v  znení  neskorších  predpisov   

 



145 
 

16 .  Zákon č .  378/2007 o  léč i vech a  zmene něk terých  souv ise j íc ích 

zákonů  v  p latným znení  

 

 

Zdroje,  medzinárodné dohovory: 
 

1 .  Convent ion  on the Grant  o f  European Paten ts  (European Patent  

Convent ion)  as  rev ised  by the Act  rev is ing Ar t i c le  63  EPC o f  17  

December  1991 and the Act  rev is ing the EPC o f  29  November  2000 

 

2 .  Imp lement ing Regu la t ions  to  the  Convent ion  on the Grant  o f  

European Patents  

 

3 .  Agreement  on  Trade-Related  Aspects  o f  In te l lectual  P roper ty R igh ts  

 

4 .  Declara t ion o f  He ls ink i  -  E th ical  P r inc ip les  fo r Med ica l  Research 

Invo lv ing Human Sub jects ,  1964 

 

5 .  WIPO Recommendat ion  Concern ing the Min imum Data  E lements 

Requi rement  To  Uniquel y Ident i f y a  Paten t  Document , 2001 

 

6 .  Budapest  Treaty on  the In ternat iona l  Recogn i t ion o f  the  Deposi t  o f  

M icroorgan isms fo r  the  Purposes  o f  Paten t  Procedure,  1977 

 

7 ,  Patent  Cooperat ion  Treaty,  1970 

 

8 ,  Patent  Law Treaty,  2000 

 

9 ,  St rasbourg Agreement   Concern ing the In ternat iona l  Paten t  

C lass i f i cat ion ,  1971 

 

10 .  Agreement  on the app l i ca t ion  o f  Ar t i c le  65  EPC –  London 

Agreement ,  2000 

 



146 
 

11 .  Par is  Convent ion  fo r  the Pro tect ion o f  Indus t r ia l  P roper t y 

 

12 .  Doha Declara t ion ,  2001 

 

13 .  In ternat iona l  Convent ion  fo r  the  Pro tect ion  o f  New Var ie t ies  o f  

P lan ts ,  1961 

 

14 .  Convent ion  on  B io log ical  Divers i ty,  1992 

 

 

Zdroje,  judikáty a rozhodnutia: 

 

Cour t  o f  Just i ce  Of  the  European Union  (Súdny dvor  Európskej  

ún ie) :  

 

1.  C-34/10 ,  Ol iver  Brüs t le  v  Greenpeace eV.  

 

2 .  C-  428/08,  Monsanto  Techno logy LLC v  Cefe t ra  BV et  a l .   

 

3 .  C-  431/04,  Masachuset ts  Ins t i tu te  of  Technology 

 

4 .  C-377/98 ,  Kingdom o f  the  Nether lands  v  European Par l iament  and 

Counc i l  o f  the  European Union   

 

5 .  C-130/11  Neur im Pharmaceut ica ls  (1991)  Ltd .  v .  Compt ro l le r -General  

o f  Patents  

 

6 .  C-  195/09 Synthon BV v.  Merz  Pharma GmbH & CO.  KGaA 

 

7 .  C-427/09  Gener ics  (UK)  Ltd .  v .  Synaptech  Inc .   

 

8 .  C-377/98  Nether lands  v  Par l iament  and Counc i l  

 



147 
 

9 .  C-350/92  Kingdom o f  Spa in v  Counci l  o f  the  European Un ion 

 

10 .  C-392/97 Farmi ta l ia  Car lo  Erba Sr l .  

 

11 .  C-48 /09  P Lego  Jur is  A /S v .  Of f i ce fo r  Harmon isat ion in  the In terna l  

Market  (Trade Marks  and Designs)  (OHIM)  

 

12 .  Konink l i j ke Phi l ips  Elec t ron ics  NV (C-446/09)  v Lucheng Mei j ing 

Indus t r ia l  Company Ltd  and Others  and Nokia  Corporat ion  (C-495/09)  v  

Her  Majes ty’s  Commiss ioners  o f  Revenue and Customs 

 

13 .  C-19/84  Pharmon BV v Hoechs t  AG.  

 

14 .  C-  104/75  Adr iaan de Pei jper ,  Cent ra farm BV.  v . Of f i c ie r  van 

Justot io   

 

15 .  C-106/01 The Queen on  the appl ica t ion  o f  Novar ti s  Pharmaceut ica ls  

UK Ltd  and The L icens ing Author i t y es tab l ished by the Med ic ines  Act  

1968 (ac t ing by the Med ic ines  Cont ro l  Agency) ,  and SangStat  UK Ltd  

and Imt ix -SangStat  UK Ltd .  

 

 

Rozhodnut ia  národných súdov :  

 

1 .  Rozsudok Najvyšš ieho súdu SR,  sp .zn.  5  Obo 9,  Ochrana obchodného 

ta jomstva 

 

2 .  Rozsudok k ra jského súdu Bra t is lava I ,  sp .  zn .  3  Cob/127/2011-700 

3 .  Diamond v .  Chakrabar t y,  447 U.S .  303 (1980)  447 U.S .  303,  Uni ted 

S tates  Cour t  o f  Customs and Paten t  Appea ls  No.  79-136.  

 

4 .  B i l sk i  v .  Kappos (  No.  08-964 )   545  F.  3d  943,  Un i ted  States  Cour t  

o f  Appeals  fo r  the Federa l  C i rcu i t  

 



148 
 

5 .  Gla tzenoperat ion,  BGHZ 48,  313/BGH GRUR 1968 

 

6 .  Roche Products  v .  Bolar  Pharmaceut ica l ,  733 F.2d 858 (Fed.  C i r .  

1984)  

 

 

European Paten t  Of f i ce  (Európsky pa ten tový  ú rad) :  

 

1 .  EPO Techn ical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T  0958/90  Sequester ing agent /DOW 

Chemica l  Company 

 

2 .  EPO Techn ical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T 0144/83  Appet i te  suppressant /  

DUPONT 

 

3 .  EPO Techn ical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0143/94  Tr igone l l ine /  Mai ,  Jut ta 

 

4 .  EPO Techn ical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T 1197/02, glaucoma/THE AUSTRALIAN 

NATIONAL UNIVERSITY  

 

5 .  EPO Techn ical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0385/86  Non- invas ive  measurement /  

BRUKER 

 

6 .  EPO En larged Board  Of  Appea l  (Veľký sťažnostný senát  Európskeho 

patentového úradu) ,  G 0001/04 D iagnost i c  methods   

 

7 .  EPO Techn ical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T0789/96  Therapeut ic method/  ELA 

MEDICAL 

 



149 
 

8 .  EPO Techn ical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T0939/92 Tr iazo le/  AGREVO 

 

9 .  EPO Techn ical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T0964/92  Benzodioxane der iva t i ves /  

E ISAI 

 

10 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0548/91  Dipept ides/SCHERING 

 

11 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  272/95 Relax in /  Howard  Flo rey 

Ins t i tu te,  2002  

 

12 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T1540/07  Cytok ine receptor /  HUMAN 

GENOME SCIENCES 

 

13 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T  0604/04  PF4A 

receptors /GENENTECH 

 

14 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T 1329/04  Factor -9 /  THE JOHN 

HOPKINS UNIVERSITY SCHOOL OF MEDIC INE 

 

15 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T 0080/05  Method o f  D iagnos is /  

UNIVERSITY OF UTAH 

 

16 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0356/93  P lan t  Ce l ls /PLANT 

GENETIC SYSTEMS 
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17 .  EPO En larged Board  Of  Appeal  (Veľký sťažnostný senát  Európskeho 

patentového úradu) ,  G 002/06  Use o f  Embryos /  WISCONSIN ALUMNI 

RESEARCH FOUNDATION 

 

18 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T 0315/03  Transgenetic  An imals /  

HARVARD 

 

19 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T0990/96 Eryth ro-compounds/  

NOVARTIS 

 

20 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T0019/86 P igs  I I /DUPHAR 

 

21 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0245/87 F low Measurement /  

S IEMENS 

 

22 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0230/87 /  Hybr id  P lants /  LUBRIZOL 

 

23 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T  1213/05  Breas t  and Ovar ian  Cancer/  

UNIVERSITY OF UTAH 

 

24. EPO Techn ica l  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0128/82  Pyr ro l id in-Der iva te/  

HOFFMANN-LA ROCHE 

 

25. EPO Techn ica l  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0238/88  Crown Ether /  Kodak 
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26. EPO Techn ica l  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T  0292/85  Polypept ide  Express ion/  

GENENTECH 

 

27. EPO Techn ica l  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0150/82 Cla im Categor ies/  

INTERNATIONAL FLAVORS AND FRANGRANCES Inc .  

 

28 .  EPO En larged Board  Of  Appeal  (Veľký sťažnostný senát  Európskeho 

patentového úradu) ,  G 6/88,  Second Non-  Medica l  Indica t ion /  BAYER 

 

29. EPO Techn ica l  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0941/98  Sorb i to l  Aceta ls /  MILIKEN 

 
30. EPO Techn ica l  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T  0139/85  Phys io log ica l l y Funct ional /  

EFAMOL 

 

31 .  EPO En larged Board  Of  Appeal  (Veľký sťažnostný senát  Európskeho 

patentového úradu) ,  G 0002/08  Dosage Regime/ABBOTT 

RESPIRATORY 

 

32 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0009/81  Cytos tat i c Combinat ion/  

ASTA 

 
33.  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T  0069/94 Pharmaceutica l  

compos i t ion/BEECHAM 

 

34 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T  0241/95  Serotonin receptor /  ELI  

L ILLY AND COMPANY 
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35 .  EPO Technical  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho patentového úradu) ,  T 0158/96  Obsess ive-compuls ive-

d isorder /PFIZER 

  

36. EPO Technica l  Board  Of  Appea l  (Technický sťažnostný senát  

Európskeho paten tového úradu) ,  T  0317/95  Gast ro in test inal  

compos i t ions /PROCTER & GAMBLE 

 

37 .  EPO En larged Board  Of  Appeal  (Veľký sťažnostný senát  Európskeho 

patentového úradu) ,  G 0001/07 Treatment  by surgery/MEDI-PHYSICS 


