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Predaj rychlotestov na diagnostik

COVID-19 v ambulanciach

Posledné tyzdne rastie pocet testovanych a ubuda pocet pozi-
tivne testovanych ludi na chorobu COVID-19. V m4dji 2020
vysla oficidlna sprava, ze Statny Ustav na kontrolu
lieCiv zaregistroval slovensky test na diagnostiku =
COVID-19, ktory vyvinuli slovenski vedci.

V zhladom na cenu $pecialnych
testov s priamou detekciou vi-
rusu v $pecializovanych laboratéri-
4ch je stale zaujem aj o rychlotesty
na diagnostiku COVID-19, ktoré
detekuju protilatky. Zaznamenali
sme otazky ambulancii, ¢i je moz-
né tieto rychlotesty predavat aj
v ambulanciach, pripadne ¢i am-
bulancie mézu aj priamo testovat
pacientov pomocou tychto rychlo-
testov. Otazku predaja rychlotes-
tov v ambulancidch zodpovieme
v tomto ¢lanku.

Na ivod vés chceme upozornit, Ze
tento ¢lanok je venovany predaju
rychlotestov na diagnostiku CO-
VID-19, ktoré kvalitativne zistujt
protilatky COVID-19 (testy nie st
viazané na lekarsky poukaz, ani
hradené z verejného zdravotného
poistenia) a nie testom s priamou
detekciou virusu, ktoré sa vykona-
vajua v $pecializovanych laboratéri-
ach. Statny tstav na kontrolu lie¢iv
vydal odportcanie, aby pacienti,
ktori si domaci test zakupili pri-
stupovali k tymto diagnostickym
testom s rozvahou, pretoze vysle-
dok testu nemozno povazovat za
stopercentne hodnoverny. Vysled-
ky takychto skriningovych testov
musia byt potvrdené testom s pria-
mou detekciou virusu v $pecializo-
vanych laboratériach.

Predaj testov

v ambulanciach

Vo vSeobecnosti plati, ze
v zdravotnickych zariadeniach sa
pacientom poskytuje zdravotna
starostlivosti. Je preto na mieste
polozit otazku, ¢i predaj rychlo-
testov na diagnostiku COVID-19
mozno zahrntt pod poskytovanie
zdravotnej starostlivosti. Co rozu-
mieme pod poskytovanim zdravot-

INZERCIA

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

»zdravotnd starostlivost je stbor
pracovnych Cinnosti, ktoré vyko-
ndvaju zdravotnicki  pracovnici,
vrdtane poskytovania liekov, zdra-
votnickych pomécok a dietetickych
potravin s cielom prediZenia #ivota
fyzickej osoby (dalej len ,,0soba“),
zvySenia kvality jej Zivota a zdravé-
ho vyvoja budiicich generdcii; zdra-
votnd starostlivost zahrria preven-
ciu, dispenzarizdciu, diagnostiku,
liecbu, biomedicinsky vyskum, oSet-
rovatelskil starostlivost a poérodnil
asistenciu. Sucastou poskytovania
zdravotnej starostlivosti je aj pre-
prava podla § 14 ods. 1; pracovné
¢innosti pri preprave podla prvej
Casti vety nemusia byt vykondva-
né zdravotnickymi pracovnikmi.
Zdravotnou starostlivostou nie je
poskytovanie osobitného liecebného
rezimu osobdm v detencii podla oso-
bitného predpisu“

V kontexte citovaného ustanove-
nia nemozno podla nasho nazo-
ru samotny predaj rychlotestov
charakterizovat ako poskytovanie
zdravotnej starostlivosti.

Jednym dychom je potrebné do-
dat, Ze ziaden pravny predpis na
tseku zdravotnictva nezakazuje
to, aby pravny subjekt prevadzku-
juci zdravotnicke zariadenie (napr.
spolo¢nost s rucenim obmedze-
nym) nemohol v ramci svojej ¢in-
nosti disponovat aj Zivnostenskym
opravnenim napr. na kipu tovaru
na tcely jeho predaja kone¢nému
spotrebitelovi (maloobchod) alebo
inym prevadzkovatelom Zivnosti
(velkoobchod), na sprostredkova-
telsktt ¢innost v oblasti obchodu,

sluzieb ¢i vyroby alebo na ad-
ministrativne sluzby, ¢i iné Ziv-
nosti.

Predmet obchodnej

c¢innosti prevadzkovatela

ambulancie

Vo vseobecnosti plati, Ze podni-
katel' (napr. spolo¢nost s rucenim
obmedzenym) mozZe podnikat
v takom rozsahu, v akom ma $pe-
cifikovany predmet podnikania pri
zépise do zivnostenského registra
alebo obchodného registra. Pred-
met obchodnej ¢innosti moéze byt
rozmanity a vzdy bude zodpove-
dat volnej, remeselnej alebo via-
zanej zivnosti. Je potrebné si polo-
Zit otdzku, ¢i brani nejaky pravny
predpis ambulancidm predavat
napriklad zdravotnicke pomocky.
V pripade rychlotestov na diag-
nostiku COVID-19 podla slo-
venskych  pravnych predpisov
a odport¢ania Statneho tstavu na
kontrolu liec¢iv ide o in vitro diag-
nostické (IVD) zdravotnicke po-
mocky. Rychlotesty st zdravotnic-
kou pomockou, ktoré nie je viazana
na lekarsky poukaz, nenachadza sa
v zozname kategorizovanych zdra-
votnickych pomocok, ktoré vedie
Ministerstvo zdravotnictva a nie je
ani hradena z verejného zdravot-
ného poistenia.
Z dopytu, ktory sme zasielali Mi-
nisterstvu zdravotnictva, (zavery
dopytu sme priblizili v ¢lanku
ynternetovy predaj doméaceho
rychlotestu na COVID-19 je zatial
sporny“, zverejneny na stranke
www.medipravnik.sk) modZeme
vyvodit, Ze predaj volnopredaj-
nych nekategorizovanych zdra-
votnickych pomocok nie je viaza-
ny na poskytovatela lekarenskej
starostlivosti ani vydajiu zdravot-

nickych pomé6cok
(zjednodusene leka-
renl) a takato zdravotnicku
pomécku je mozné predavat aj
v kamennych drogériach, resp.
inych druhoch kamennych ob-
chodov. Analogicky by sme mohli
vyvodit, Ze kedZe predaj zdravot-
nickych pomdcok nie je viazany
na lekarne, tak rychlotesty na
diagnostiku COVID-19 st oprav-
nené predavat vSetky subjekty na
trhu. V zésade je to tak.
I ked pre ambulantny sektor pla-
tia okrem vSeobecnych pravnych
predpisov aj pravne predpisy
na useku zdravotnictva, tak ani
z nich nevyplyva zakaz predaja
takychto volnopredajnych neka-
tegorizovanych zdravotnickych
pomodcok. Mdzeme sa teda zhod-
nut v tom, Ze predaj rychlotestov
na COVID-19 je moZny aj v am-
bulanciach.

Pozor!

Je potrebné vSak upozornit na
to, Ze predaj je mozny len za pred-
pokladu, Ze subjekt prevadzkujaci
ambulanciu ma nielen povolenie
na prevadzkovanie zdravotnic-
keho zariadenia a poskytovanie
zdravotnej starostlivosti, ale su-
¢asne ma v predmete podnikania
v obchodnom registri zapisané aj
formy ¢innosti umoziiujtce predaj
tovaru a sluzieb, ako napriklad
ktpa tovaru na ucely jeho predaja
kone¢nému spotrebitelovi (malo-
obchod) alebo inym prevadzkova-
tefom zZivnosti
(velkoobchod).

JUDr. Katarina Tomkovd
h&h PARTNERS, advokatska kancelaria s.r.o.

V ramci takého predmetu podni-
kania musi ambulancia pri predaji
testov spliiat pravidla aj na tseku
ochrany spotrebitela. V procese
predaja rychlotestov na diagnos-
tiku COVID-19 uz ambulancia nie
je v pozicii poskytovatela zdra-
votnej starostlivosti, ale dostava
sa do pozicie ,,obchodnika“. Ob-
chodnik musi mat napriklad vy-
pracovany reklamaény poriadok,
ktory zahfiia dizku zaruky, zaru¢-
né podmienky, sposob vybavenia
reklamécie, obchodnik zodpoveda
za vady vyrobku, nesmie pouZivat
nekalé obchodné praktiky a nepri-
jatelné zmluvné podmienky, splnit
si informa¢né povinnosti, spravne
oznacit vyrobok cenou a podobne.
Preto si je potrebné zvazit, nakol-
ko je to pre ambulanciu riskantné
a rentabilné.

Upozornenie na zaver

Statny tstav pre kontrolu lie-
¢iv pouzitie tychto rychlotestov
na diagnostiku COVID-19 laickej
verejnosti neodportca. Ak by ste
sa napriek tomu rozhodli preda-
vat takéto rychlotesty na doméce
pouZitie pre pacientov, uistite sa
u svojho dodavatela, Ze testy, kto-
ré planujete mat v ambulancii, st
legélne registrované v ramci Eu-
répskej Unie alebo na Slovensku
a disponuju prislusnymi certifikat-
mi. Odportc¢ame uzavriet s doda-
vatelmi zmluvy s oSetrenim regres-
nych narokov pre pripad udelenia
sankcii kontrolnymi
uradmi.

Pred klinickym auditom
sa neskryjete!

Ale s nasim internym systemom hodnotenia

bezpecnosti pacienta pre abmulancie

sa ho rozhodne bat' nemusite.

VSetky potrebné informacie najdete na
www.medipravnik.sk/klinicky-audit.
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