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331
VYHLASKA
ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
ze dne 3. Cervence 1991

o osvédcenich na nové zpusoby prevence, diagnostiky chorob a 1é¢eni
lidi

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky stanovi podle § 88 odst. 2 zakona ¢. 527/1990 Sb., o
vynalezech, pramyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, v dohodé s Federalnim uradem pro

vynalezy:
CAST PRVNI
ZAKLADNI USTANOVENI

§1

Na nové zpusoby prevence, diagnostiky chorob a léceni lidi, které splnuji podminky stanovené
touto vyhlaskou, udéluje ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,ministerstvo®)
osvedceni.

§2

(1) Osvédceni se udéluji na zptisoby prevence, diagnostiky chorob a léceni lidi, které jsou nové a
zpusobilé k vyuzivani ve zdravotnictvi, pokud jsou kvalitativné vysSim vysledkem lékarské nebo
jiné védecké nebo odborné cinnosti (dale jen ,zdravotnicka metoda®).

(2) Za zdravotnickou metodu se povazuje i zptsob diagnostiky provadény s lidskymi
biologickymi materialy mimo té€lo ¢lovéka, pokud vyhovuje podminkam této vyhlasky.

§3

Za zdravotnickou metodu podle § 2 se nepovazuji

a) zpusoby prevence, diagnostiky chorob a 1éceni lidi, které jsou v rozporu se soucasnym stavem
poznani lékatskych nebo jinych véd;

b) objevy, védecké teorie a zpusoby, které jsou chranény podle zvlastnich pravnich predpisii;!)
c) obmény dosavadnich zptisobtl l1éceni nebo pouhé nameéty;

d) navrhy na zptsob a organizaci poskytovani zdravotni péce nebo na usporadani organizace
zdravotnickych zarizeni, jina organizacni opatreni a jim podobné postupy;

€) zpusoby lidového lécitelstvi nebo alternativni mediciny;
f) zplsoby aplikace 1é¢iv pri provadéni lécebné preventivni péce;

g) predpisy dietnich rezimu.
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§4

(1) Zdravotnicka metoda je nova, nebyla-li pfede dnem, od néhoz prislusi ptivodci zdravotnické
metody pravo prednosti (§ 12), zvefejnéna v Ceské a Slovenské Federativni Republice nebo v
zahranici.

(2) Na zavadu novosti neni zverejnéni zdravotnické metody, k némuz doslo ptivodcem v dobé 18
mésicli prede dnem, od néhoz prislusi ptavodci pravo prednosti.

(3) Na zavadu novosti také neni provadéni zkousek a ovérovani zdravotnické metody pred jejim
prihlasenim u ministerstva,2) pokud jsou splnény podminky odstavca 1 a 2.

§5

(1) Zdravotnicka metoda je zpusobila k vyuzivani ve zdravotnictvi, jestlize je konkrétné vyreSena,
a jde-li o vysledek feseni vyzkumného ukolu, téZ uspésné oponovana, tak, aby podle ni mohl
jednoznacné postupovat prislusny lékarsky nebo jiny odbornik, a jestlize takové vyuzivani je
prokazatelnym zdokonalenim, urychlenim nebo zhospodarnénim

a) prevence,
b) diagnostiky chorob, vad, tirazu a jejich nasledkt a diagnostiky funkci organismu,

c) léceni chorob, vad, urazl a jejich nasledk.

(2) Podminku konkrétniho vyreseni zdravotnické metody ve smyslu odstavce 1 nesplnuje

a) popis zdravotnické metody bez védecky prokazaného a zdGvodnéného ucinku nebo
zdravotnicka metoda, ktera nebyla klinicky zkousena,?)

b) pouhé upozornéni na nedostatky dosud pouzivané zdravotnické metody,

c) zdravotnicka metoda, ktera byla odmitnuta pfi oponentnim rizeni.
§6
(1) Pavodcem zdravotnické metody je fyzicka osoba, ktera ji vyresSila vlastni tvaréi ¢innosti.

(2) Spoluptivodci jsou osoby, které se na vyreseni zdravotnické metody podilely spolecnou tviirci
¢innosti. Spoluptivodci zdravotnické metody se podileji na pravech a povinnostech stejnym dilem,
pokud se nedohodnou jinak nebo pokud jinak nerozhodne soud.

CAST DRUHA
RIZENI O UDELENI OSVEDCENI

Prihlaska zdravotnické metody

§7
(1) Prihlasku zdravotnické metody podava ptivodce ministerstvu pisemné ve dvojim vyhotoveni.

(2) Prihlaska zdravotnické metody musi obsahovat zZadost o udéleni osvédceni a popis
zdravotnické metody.

§8

Zadost o udéleni osvédéeni musi obsahovat

a) jméno, prijmeni, trvaly pobyt ptivodce, oznaceni zaméstnavatele a pracovni zatrazeni ptivodce;
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b) nazev zdravotnické metody;
¢) vlastnorucéné podepsané prohlaseni ptivodce, Ze je autorem zdravotnické metody;

d) v pripadé zastupovani ptivodce jméno, prijmeni, trvaly pobyt nebo pracovisté zastupce; je-li
zastoupen pravnickou osobou, uvede se jeji nazev a sidlo.

§9

Popis zdravotnické metody musi obsahovat

a) nazev zdravotnické metody;

b) oblast a charakteristiku dosavadniho stavu lékarskych oborti, jichZ se zdravotnicka metoda
tyka;

¢) vysvétleni podstaty a objasnéni vyhod a nevyhod zdravotnické metody a priklady jejiho vyuziti;

d) védecky provedeny a prokazany rozbor o novosti a ti€¢inku, podloZeny podrobnou dokumentaci;?)

e) definici zdravotnické metody.

§ 10
(1) Prihlaska smi obsahovat jen jedinou zdravotnickou metodu.

(2) Podava-li prihlasku nékolik spoluptivodcti, uvedou v prihlasce jméno a adresu jednoho ze
spoluptivodcli, kterému maji byt zpravy ministerstva zasilany; neucini-li tak, zasilaji se zpravy
spoluptivodci uvedenému na prvnim misté. Jsou-li spoluptivodci zastoupeni, zasilaji se zpravy a
rozhodnuti jejich zastupci.

Projednani prihlasky zdravotnické metody

§11

(1) Na prihlasce zdravotnické metody vyznaci ministerstvo den jejiho doruceni a zapiSe ji do
seznamu prihlasek zdravotnickych metod.

(2) Ministerstvo potvrdi ptivodci podani prihlasky.

§12

(1) Pravo prednosti prislusi puavodci ode dne doruceni prihlasky zdravotnické metody
ministerstvu.

(2) Neni-li z popisu zdravotnické metody zrejmé, v ¢em predmeét prihlasky spociva, prislusi
puvodci pravo prednosti az ode dne, kdy byl ministerstvu dorucen dostatecny popis podle § 9.

(3) Dodate¢né doplnéni predmeétu prihlasky v priibéhu fizeni nesmi meénit jeho podstatu.

§ 13

(1) Nevyhovuje-li prihlaska zdravotnické metody stanovenym pozadavkiim, ministerstvo vyzve
puvodce, aby vytéené vady odstranil a stanovi mu k tomu primérenou lhutu. Lhttu lze na
zdivodnénou zadost prodlouzit, nejvyse vsak celkem na dobu 12 meésicu.

(2) Neodstrani-li ptivodce vytéené vady, které brani radnému posouzeni prihlasky, ve stanovené
nebo prodlouzené 1htité, ministerstvo prihlasku zamitne.
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§ 14

(1) U prihlasek zdravotnickych metod, které vyhovuji pozadavkiim uvedenym v § 8 a 9,
ministerstvo zabezpeci provedeni jejich vécného prizkumu.

(2) Na vyzvani ministerstva je ptivodce povinen podilet se na ovérovani prihlasené zdravotnické
metody. Nevyhovi-li ptavodce této vyzvé bez zavazného divodu, muZe ministerstvo prihlasku
zamitnout.

Osvédceni

§ 15

(1) Splnuje-li predmeét prihlasky zdravotnické metody podminky stanovené v § 2, udéli
ministerstvo ptivodci osvédceni.

pravem prednosti.

§ 16

(1) V osvédceni se uvede
a) jméno, prijmeni, trvaly pobyt puvodce,
b) cislo osvédceni a datum vydani osvédceni,
¢) nazev zdravotnické metody,
d) den, od kterého prislusi pavodci pravo prednosti,
e) popis zdravotnické metody.

(2) Osvédcenim se uznava predmeét prihlasky za zdravotnickou metodu a potvrzuje se
puvodcovstvi, pravo prednosti a pravo ptivodce na odmeénu.

(3) Prava z osvédceni plati ode dne vzniku prava prednosti (§ 12).

(4) Ministerstvo zaznamenava udaje o udeéleni osvédceni do seznamu zdravotnickych metod a
zvefejni v resortnim publikaénim prostfedku udéleni osvédcéeni vcéetné definice zdravotnické
metody.

§17

Ministerstvo zrusi platnost osveédceni, jestlize se dodatecné zjisti, Ze nebyly splnény podminky
pro jeho udéleni. Ministerstvo vyznac¢i zruSeni platnosti osvédceni v seznamu zdravotnickych
metod; toto zruSeni zvefejni v resortnim publikac¢nim prostredku.

CAST TRETI
ODMENOVANI ZDRAVOTNICKYCH METOD
§ 18

(1) Pravo na odménu za zdravotnickou metodu vznikne jejimu ptvodci nebo jeho dédici
udélenim osvédceni.

(2) Odmeénu urci a vyplaci ministerstvo.



331/1991 Zb. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 5

(3) VySe odmény se urc¢i podle predpokladaného vyznamu zdravotnické metody a podle
predpokladaného rozsahu jejiho vyuzivani ve zdravotnictvi na tizemi Ceské republiky.

§19
(1) Odména za udéleni osvédcéeni na zdravotnickou metodu ¢ini 1000 az 50 000 Kés.

(2) Pavodce ma pravo na dodatecné vyporadani odmeény za udé€leni osvédcéeni, pokud se v
prabéhu tri let od vyplaceni odmény dostane jeji vySe do zjevného nepoméru se skutecnym
vyznamem zdravotnické metody a skutecnym rozsahem jejiho vyuzivani ve zdravotnictvi.

(3) Maximalni hranice odmeény stanovena v odstavci 1 plati i pro soucet odmén vyplacenych
podle odstavcua 1 a 2.

(4) Odména je splatna do 13 meésicti po udéleni osvédéeni. Dodateéné vyporadani odmeny podle
odstavce 2 je splatné do Sesti mésicti ode dne priznani dodate¢ného vyporadani odmeény.

CAST CTVRTA
USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA
§ 20

Tato vyhlaska se vztahuje na puvodce zdravotnické metody, ktery ma pracovisté v Ceské
republice, a nema-li zde pracovisté, ktery ma trvaly pobyt v Ceské republice.

§ 21

Prihlaska zdravotnické metody, o niZ nebylo rozhodnuto pred nabytim Gc¢innosti této vyhlasky,
se dale projedna podle této vyhlasky.

§ 22

Pravni vztahy z osvédceni udéleného pred nabytim ucinnosti této vyhlasky se ridi dosavadnimi
predpisy.

§ 23

Zrusuje se vyhlaska ministerstva zdravotnictvi Ceské socialistické republiky ¢. 115/1975 Sb., o
osveédcenich na nové zplisoby prevence, diagnostiky a léceni lidi.

§24

Tato vyhlaska nabyva uc¢innosti dnem 1. zari 1991.

Ministr:

MUDr. Bojar CSc. v. r.
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1) Zakon ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, pruamyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich.

Zakon ¢. 35/1965 Sb., o dilech literarnich, védeckych a umeéleckych (autorsky zakon), ve znéni
zakona ¢. 89/1990 Sb. (aplné znéni ¢. 247/1990 Sb.).

2) Smérnice ministerstva zdravotnictvi CSR ze dne 25. 7. 1985 ¢. j. OP-200.1-6. 6. 1985 pro
¢innost zdravotnickych pracovist pri ovéfovani novych poznatktl na téle zivého c¢lovéka pouzitim
metod dosud nezavedenych v klinické praxi (reg. v ¢astce 24/1985 Sb.).
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