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V  zhľadom na cenu špeciálnych 
testov s priamou detekciou ví-

rusu v špecializovaných laboratóri-
ách je stále záujem aj o rýchlotesty 
na diagnostiku COVID-19, ktoré 
detekujú protilátky. Zaznamenali 
sme otázky ambulancií, či je mož-
né tieto rýchlotesty predávať aj  
v ambulanciách, prípadne či am-
bulancie môžu aj priamo testovať 
pacientov pomocou týchto rýchlo-
testov. Otázku predaja rýchlotes-
tov v ambulanciách zodpovieme  
v tomto článku.
Na úvod vás chceme upozorniť, že 
tento článok je venovaný predaju 
rýchlotestov na diagnostiku CO-
VID-19, ktoré kvalitatívne zisťujú 
protilátky COVID-19 (testy nie sú 
viazané na lekársky poukaz, ani 
hradené z verejného zdravotného 
poistenia) a nie testom s priamou 
detekciou vírusu, ktoré sa vykoná-
vajú v špecializovaných laboratóri-
ách. Štátny ústav na kontrolu liečiv 
vydal odporúčanie, aby pacienti, 
ktorí si domáci test zakúpili pri-
stupovali k týmto diagnostickým 
testom s rozvahou, pretože výsle-
dok testu nemožno považovať za 
stopercentne hodnoverný. Výsled-
ky takýchto skríningových testov 
musia byť potvrdené testom s pria-
mou detekciou vírusu v špecializo-
vaných laboratóriách.

Predaj testov
v ambulanciách
Vo všeobecnosti platí, že  

v zdravotníckych zariadeniach sa 
pacientom poskytuje zdravotná 
starostlivosti. Je preto na mieste 
položiť otázku, či predaj rýchlo-
testov na diagnostiku COVID-19 
možno zahrnúť pod poskytovanie 
zdravotnej starostlivosti. Čo rozu-
mieme pod poskytovaním zdravot-

Posledné týždne rastie počet testovaných a ubúda počet pozi-
tívne testovaných ľudí na chorobu COVID-19. V máji 2020 
vyšla oficiálna správa, že Štátny ústav na kontrolu 
liečiv zaregistroval slovenský test na diagnostiku 
COVID-19, ktorý vyvinuli slovenskí vedci.

nej starostlivosti je vymedzené v § 
2 ods. 1 zákona č. 576/2004 Z. z. 
nasledovne:

„zdravotná starostlivosť je súbor 
pracovných činností, ktoré vyko-
návajú zdravotnícki pracovníci, 
vrátane poskytovania liekov, zdra-
votníckych pomôcok a dietetických 
potravín s cieľom predĺženia života 
fyzickej osoby (ďalej len „osoba“), 
zvýšenia kvality jej života a zdravé-
ho vývoja budúcich generácií; zdra-
votná starostlivosť zahŕňa preven-
ciu, dispenzarizáciu, diagnostiku, 
liečbu, biomedicínsky výskum, ošet-
rovateľskú starostlivosť a pôrodnú 
asistenciu. Súčasťou poskytovania 
zdravotnej starostlivosti je aj pre-
prava podľa § 14 ods. 1; pracovné 
činnosti pri preprave podľa prvej 
časti vety nemusia byť vykonáva-
né zdravotníckymi pracovníkmi. 
Zdravotnou starostlivosťou nie je 
poskytovanie osobitného liečebného 
režimu osobám v detencii podľa oso-
bitného predpisu“

V kontexte citovaného ustanove-
nia nemožno podľa nášho názo-
ru samotný predaj rýchlotestov 
charakterizovať ako poskytovanie 
zdravotnej starostlivosti.
Jedným dychom je potrebné do-
dať, že žiaden právny predpis na 
úseku zdravotníctva nezakazuje 
to, aby právny subjekt prevádzku-
júci zdravotnícke zariadenie (napr. 
spoločnosť s ručením obmedze-
ným) nemohol v rámci svojej čin-
nosti disponovať aj živnostenským 
oprávnením napr. na kúpu tovaru 
na účely jeho predaja konečnému 
spotrebiteľovi (maloobchod) alebo 
iným prevádzkovateľom živností 
(veľkoobchod), na sprostredkova-
teľskú činnosť v oblasti obchodu, 

služieb či výroby alebo na ad-
ministratívne služby, či iné živ-
nosti.

Predmet obchodnej 
činnosti prevádzkovateľa 
ambulancie
Vo všeobecnosti platí, že podni-

kateľ (napr. spoločnosť s ručením 
obmedzeným) môže podnikať  
v takom rozsahu, v akom má špe-
cifikovaný predmet podnikania pri 
zápise do živnostenského registra 
alebo obchodného registra. Pred-
met obchodnej činnosti môže byť 
rozmanitý a vždy bude zodpove-
dať voľnej, remeselnej alebo via-
zanej živnosti. Je potrebné si polo-
žiť otázku, či bráni nejaký právny 
predpis ambulanciám predávať 
napríklad zdravotnícke pomôcky.
V prípade rýchlotestov na diag-
nostiku COVID-19 podľa slo-
venských právnych predpisov  
a odporúčania Štátneho ústavu na 
kontrolu liečiv ide o in vitro diag-
nostické (IVD) zdravotnícke po-
môcky. Rýchlotesty sú zdravotníc-
kou pomôckou, ktorá nie je viazaná 
na lekársky poukaz, nenachádza sa  
v zozname kategorizovaných zdra-
votníckych pomôcok, ktoré vedie 
Ministerstvo zdravotníctva a nie je 
ani hradená z verejného zdravot-
ného poistenia.
Z dopytu, ktorý sme zasielali Mi-
nisterstvu zdravotníctva, (závery 
dopytu sme priblížili v článku 
„Internetový predaj domáceho 
rýchlotestu na COVID-19 je zatiaľ 
sporný“, zverejnený na stránke 
www.medipravnik.sk) môžeme 
vyvodiť, že predaj voľnopredaj-
ných nekategorizovaných zdra-
votníckych pomôcok nie je viaza-
ný na poskytovateľa lekárenskej 
starostlivosti ani výdajňu zdravot-

níckych pomôcok 
(zjednodušene leká-

reň) a takúto zdravotnícku 
pomôcku je možné predávať aj 
v kamenných drogériách, resp. 
iných druhoch kamenných ob-
chodov. Analogicky by sme mohli 
vyvodiť, že keďže predaj zdravot-
níckych pomôcok nie je viazaný 
na lekárne, tak rýchlotesty na 
diagnostiku COVID-19 sú opráv-
nené predávať všetky subjekty na 
trhu. V zásade je to tak.
I keď pre ambulantný sektor pla-
tia okrem všeobecných právnych 
predpisov aj právne predpisy 
na úseku zdravotníctva, tak ani  
z nich nevyplýva zákaz predaja 
takýchto voľnopredajných neka-
tegorizovaných zdravotníckych 
pomôcok. Môžeme sa teda zhod-
núť v tom, že predaj rýchlotestov 
na COVID-19 je možný aj v am-
bulanciách.

Pozor!
Je potrebné však upozorniť na 

to, že predaj je možný len za pred-
pokladu, že subjekt prevádzkujúci 
ambulanciu má nielen povolenie 
na prevádzkovanie zdravotníc-
keho zariadenia a poskytovanie 
zdravotnej starostlivosti, ale sú-
časne má v predmete podnikania 
v obchodnom registri zapísané aj 
formy činnosti umožňujúce predaj 
tovaru a služieb, ako napríklad 
kúpa tovaru na účely jeho predaja 
konečnému spotrebiteľovi (malo-
obchod) alebo iným prevádzkova-
teľom živností 
(veľkoobchod).  

V rámci takého predmetu podni-
kania musí ambulancia pri predaji 
testov spĺňať pravidlá aj na úseku 
ochrany spotrebiteľa. V procese 
predaja rýchlotestov na diagnos-
tiku COVID-19 už ambulancia nie 
je v pozícii poskytovateľa zdra-
votnej starostlivosti, ale dostáva 
sa do pozície „obchodníka“. Ob-
chodník musí mať napríklad vy-
pracovaný reklamačný poriadok, 
ktorý zahŕňa dĺžku záruky, záruč-
né podmienky, spôsob vybavenia 
reklamácie, obchodník zodpovedá 
za vady výrobku, nesmie používať 
nekalé obchodné praktiky a nepri-
jateľné zmluvné podmienky, splniť 
si informačné povinnosti, správne 
označiť výrobok cenou a podobne. 
Preto si je potrebné zvážiť, nakoľ-
ko je to pre ambulanciu riskantné 
a rentabilné. 

Upozornenie na záver
Štátny ústav pre kontrolu lie-

čiv použitie týchto rýchlotestov 
na diagnostiku COVID-19 laickej 
verejnosti neodporúča. Ak by ste 
sa napriek tomu rozhodli predá-
vať takéto rýchlotesty na domáce 
použitie pre pacientov, uistite sa 
u svojho dodávateľa, že testy, kto-
ré plánujete mať v ambulancii, sú 
legálne registrované v rámci Eu-
rópskej Únie alebo na Slovensku 
a disponujú príslušnými certifikát-
mi. Odporúčame uzavrieť s dodá-
vateľmi zmluvy s ošetrením regres-
ných nárokov pre prípad udelenia 
sankcií kontrolnými 
úradmi. 
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