Metodicky pokyn Finan¢ného riaditel’stva SR
k uplatneniu § 29 zakona ¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty
Vv zneni neskorSich predpisov — sluzby zdravotnej starostlivosti

Podla § 29 zakona ¢&. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zakon o DPH*) je od dane oslobodené poskytovanie zdravotnej
starostlivosti $tatnymi a nestatnymi zdravotnickymi zariadeniami podl'a osobitného predpisu
atovary asluzby siiou priamo suvisiace poskytované tymito Stitnymi a neStdtnymi
zdravotnickymi zariadeniami. Osobitnym predpisom sa v danom pripade rozumie zakon
¢. 576/2004 Z. z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,zakon o zdravotnej
starostlivosti*). Od dane je oslobodena aj oSetrovatel'ska starostlivost’, pérodna asistencia a
kapelnd starostlivost, a ak kupelna starostlivost’ nadvdzuje na predchadzajicu ambulantnt
starostlivost’ alebo tstavnu starostlivost, aj sluzby s fiou priamo stvisiace. Rovnako je od
dane z pridanej hodnoty oslobodené poskytovanie zdravotnej starostlivosti zubnymi lekarmi
a dodanie zubnych ndhrad zubnymi lekarmi a zubnymi technikmi, zdchrannd zdravotna
sluzba, doprava os6b do zdravotnickeho zariadenia a zo zdravotnickeho zariadenia
poskytovana v suvislosti so zdravotnou starostlivostou, dodanie 'udskych orgdnov a tkaniv,
Pudskej krvi, krvnych pripravkov a materského mlieka. Dodanie liekov a zdravotnickych
pomocok nie je od dane oslobodené.

Pri posudzovani, ¢i je poskytovanie zdravotnej starostlivosti oslobodené od dane, je
potrebné skumat’, ¢i ide o poskytovanie zdravotnej starostlivosti a tovary a sluzby s iou
priamo suvisiace a €i zdravotnu starostlivost’ a tovary asluzby siiou priamo suvisiace
poskytuje opravneny subjekt, ktory je poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti. Pritom nie je
rozhodujuce, ¢i je zdravotna starostlivost’ a tovary a sluzby s fiou priamo stvisiace uhradzana
z verejného zdravotného poistenia alebo pacientom.

1. Co je zdravotna starostlivost’

Zakon o DPH osobitne nedefinuje, ¢o je zdravotna starostlivost’, ale odkazuje na zdkon
0 zdravotnej starostlivosti. Zdravotnou starostlivostou je v zmysle zakona o zdravotnej
starostlivosti stbor pracovnych ¢innosti, ktoré vykonavaju zdravotnicki pracovnici, vratane
poskytovania liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin s cielom predizenia
zivota fyzickej osoby, zvySenia kvality jej Zivota a zdravého vyvoja buducich generacii.
Zdravotna starostlivost’ zahffia prevenciu, dispenzarizaciu, diagnostiku, liecbu, biomedicinsky
vyskum, oSetrovatel'ski starostlivost a pdrodnt asistenciu. Zdravotna starostlivost’” sa
poskytuje ako ambulantnd, ustavnd a lekérenskd starostlivost’.

Napriek tomu, ze zakon o DPH v pripade zdravotnej starostlivosti odkazuje na zakon
0 zdravotnej starostlivosti platny v Slovenskej republike, pri posudzovani oslobodenia od
dane je potrebné prihliadat’ aj na rozhodnutia Sidneho dvora EU (vid’ priloha €. 1).

Sudny dvor EU vydal k problematike oslobodenia zdravotnej starostlivosti od dane
viaceré¢ rozhodnutia, z ktorych vyplyva, ze oslobodenia od dane maji byt vykladané striktne,
ked'Zze predstavuju vynimku zo vSeobecnej zasady, v zmysle ktorej kazdé dodanie tovaru
alebo poskytovanie sluzieb uskutocnené zdanitelnou osobou, ktora kona v postaveni
zdanitel'nej osoby, za protihodnotu podlicha dani z pridanej hodnoty. Oslobodenie od dane
predstavuje podla ustdlenej judikatary Sudneho dvora EU autonémne pojmy prava
Spolocenstva, ktoré sa musia chapat’ vo vSeobecnom kontexte spolocného systému dane



z pridanej hodnoty. Oslobodenie zdravotnej starostlivosti od dane vyluCuje narok na
odpocitanie dane zo vstupnych plneni pouzitych na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
oslobodenej od dane.

2. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, zdravotnicki pracovnici (vid priloha ¢. 2)

Zakon o DPH v § 29 ods. 1 odkazuje na zdkon o zdravotnej starostlivosti, ktory v § 4
ustanovuje, ze zdravotna starostlivost a sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti poskytuje poskytovatel’ a zdravotnicki pracovnici za podmienok ustanovenych
zakonom ¢. 578/2004 Z. z. 0 poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizicidch v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (d’alej len ,,zakon o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti).

Poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti je:

fyzické osoba alebo pravnicka osoba, ktora poskytuje zdravotnu starostlivost’ na zaklade

- povolenia vydaného v zmysle § 11 zédkona o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti;

- povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla zakona ¢&. 362/2011 Z. z.
0 liekoch a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov;

- povolenia na prevadzkovanie prirodnych lie¢ebnych kupelov alebo kupelnej liecebne
podla zakona €. 538/2005 Z. z. o prirodnych liecivych vodach, prirodnych lie¢ebnych
kapel'och, kupelnych miestach a prirodnych minerdlnych vodach a 0 zmene a doplneni
niektorych zédkonov;

alebo

fyzicka osoba, ktora poskytuje zdravotnt starostlivost’ na zaklade
licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe Vzmysle § 10 zakona o0
poskytovatel'och zdravotne;j starostlivosti (lekar, zubny lekar, sestra, porodna asistentka,
fyzioterapeut, lieCebny pedagog, logopéd, psycholdg, masér);
licencie na vykon lekarskej posudkovej cCinnosti vzmysle § 7a zdkona O
poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti;
zivnostenského opravnenia podla Zivnostenského zakona ¢. 455/1991 Zb. (viazané
Zivnosti).

Zdravotnickymi pracovnikmi vykondvajicimi zdravotnicke povolanie v zmysle § 27
zakona o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti st napr. lekar, zubny lekar, farmaceut,
sestra, porodna asistentka, fyzioterapeut, verejny zdravotnik, zdravotnicky laborant, asistent
vyzivy, dentdlna hygienicka, radiologicky technik, zdravotnicky zachranar, zubny technik,
technik pre zdravotnicke pomocky, optometrista, farmaceuticky laborant, masér, oény optik,
ortopedicky technik, zdravotnicky asistent, sanitar, logopéd, psycholog, liecebny pedagog,
fyzik a laboratorny diagnostik v zdravotnickom zariadeni.

Za poskytovatelov zdravotnej starostlivosti sa nepovazuju osoby, ktoré nie st
zdravotnickymi pracovnikmi vykonavajicimi zdravotnicke povolanie v zmysle § 27 zakona 0
poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, napr. kozmeticka; I'udovy liecitel’; aromaterapeut,
arteterapeut, homeopat (aromaterapia, arteterapia, homeopatia a iné¢ druhy terapie sa mozu
posudit ako oslobodené od dane, ak su zdravotnou starostlivostou uskutociiovanou
poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti).




. Co sa povaZuje za oslobodené od DPH

Poskytnutie zdravotnej starostlivosti sa povazuje za oslobodené od DPH, ak ide najmi
tieto Cinnosti:

zdravotna starostlivost’ poskytnutd v rdmci vykonu zdravotnickeho povolania na ucely
prevencie, stanovenia diagnozy a liecby;

preventivna lekarska prehliadka (aj v pripade, ak osoba, ktord podstupuje zdravotny zakrok
preventivnej povahy, netrpi ziadnou chorobou);

preventivna lekarska prehliadka zamestnanca ako sucast’ pracovnej zdravotnej sluzby
vykonavana osobou opravnenou na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, ked’ cielom sa
preventivne opatrenia smerujuce k ochrane zdravia zamestnancov;

screeningové vySetrenia pre vcasné zachytenie ochorent,

oc¢kovanie;

lekarske vysetrenia (aj v pripade, ak osoba, ktord podstupuje vysetrenie, netrpi ziadnou
chorobou);

lekarske analyzy, ktoré su predpisované lekarmi v ramci nimi poskytovanej starostlivosti,
majice za ciel umoznit’ pozorovanie a vySetrenie pacienta eSte predtym, nez bude
nevyhnutné diagnostikovat,, poskytnut’ starostlivost’” alebo vylie€it’ pripadnu chorobu, aj
ked’ st vykonavané stikromnopravnym zariadenim;

zistenia krvnej skupiny na tcely prevencie, stanovenia diagnozy a liecby,

analyza pupoc¢nikovej krvi, ak mé za ciel’ skutocne umoznit’ stanovenie diagnézy;

extrakcia kibovych chrupavkovych buniek z chrupavkového materialu, ktory bol odobraty
osobe s cielom ziskat’ bunky, ktoré budu pestované, aby jej boli opdtovne implantované
(liecebny ucel);

vyplnenie formulara o pracovnej neschopnosti pacienta (povazuje sa za sucast’ zdravotného
vykonu);

vydanie potvrdenia o telesnej sposobilosti alebo lekarske vySetrenie za téelom vydania
lekarskeho posudku, ak jeho primarnym ucelom je ochrana zdravia osoby (vydava sa
s cielom poskytnut’ tretej osobe informdcie o tom, Ze zdravotny stav osoby si vyZaduje
obmedzenie urcitych ¢innosti alebo ich vykonavanie len za urcitych podmienok);
oSetrovatel'ska starostlivost’;

porodna asistencia;

sluzby asistovanej reprodukcie;

z4échranna zdravotnd sluzba (preprava chorych alebo zranenych osdb vo vozidlach
Specidlne upravenych na tento ucel, ktori vykonavajlii k tomu riadne opravnené subjekty;
toto je v zakone o DPH ustanovené v § 29 ods. 2 pism. d), podla ktorého je od dane
oslobodena zachrannd zdravotnd sluZzba a doprava osob do zdravotnickeho zariadenia a zo
zdravotnickeho zariadenia poskytovana V suvislosti so zdravotnou starostlivost'ou);
zdravotnd starostlivost’ poskytovana fyzioterapeutom, lieCcebnym pedagoégom, logopédom,
psycholégom, masérom,;

telefonicka konzultacia zdravotného stavu s lekarom;

plasticka operacia (napr. korekcia nosa, usi, ocnych vieok, odsatia prebytocného tuku,
transplantacia vlasov, odstranenie neziaducich materskych znamienok), ak je uskuto¢nena
S lieCcebnym zamerom, ktory sa povazuje za nevyhnutny na ucely prevencie, oSetrenia a
lieCenia chordb, vratane tych psychickej povahy, alebo inych zdravotnych tazkosti (ak sa
plasticka operacia vykona len z kozmetickych alebo skraslovacich dovodov, nepovazuje sa
za zdravotnu starostlivost’, a teda nie je oslobodena od dane);

zdravotna starostlivost’ poskytovana zubnymi lekarmi.



4. Co sa povaZuje za podliehajice DPH

Od dane nie st oslobodené vsetky sluzby, ktoré st poskytované v rdmci vykonu
zdravotnickeho povolania. Ak zdravotnicki pracovnici vykonavaju ¢innosti za inym ucelom,
ako je ochrana l'udského zdravia, vratane jeho udrzania a obnovenia (v zmysle judikatary
Stidneho dvora EU), nemdzu tieto ¢innosti profitovat’ z oslobodenia od dane. Ide najmai
0 tieto Cinnosti:

- sluzby zdravotnej starostlivosti, vykondvané za inym Ucelom, ako je ochrana l'udského
zdravia, vratane jeho udrzania a obnovenia;

- plastickd operacia, ak nie je uskutoCnend s lieCebnym zamerom, ktory sa povazuje za
nevyhnutny na ucely prevencie, oSetrenia a lieCenia chorob, vratane tych psychickej
povahy, alebo inych zdravotnych tazkosti, ale sa vykona len z kozmetickych alebo
skrasl'ovacich dovodov (napr. korekcia nosa, u$i, oénych vieCok, odsatie prebytocného
tuku, zvacSenie prsnikov, transplantacia vlasov, prepichovanie usi);

- vydanie potvrdenia o telesnej spdsobilosti alebo lekarske vySetrenie za uc¢elom vydania
lekarskeho posudku, ak jeho primarnym ucelom nie je ochrana zdravia osoby (vydava sa
s cielom poskytnut’ tretej osobe potrebné podklady na rozhodnutie);

- sluzby, ako napr. meranie hlu¢nosti alebo prasnosti prostredia, ktoré su sucastou pracovne;j
zdravotnej sluzby ;

- genetické testovanie na ucely urCenia otcovstva;

- Cinnosti spoCivajuce v zaslani materidlu na odber pupocnikovej krvi novorodencov,
V analyze a spracovani tejto krvi a skladovani kmenovych buniek, ktoré tato krv obsahuje
na pripadné budtce liecebné ciele (ak maju za ciel’ iba zabezpecit', aby bol dostupny urcity
zdroj na ucel zdravotnej lieCby, za neistého predpokladu, Ze by sa tato liecba stala
potrebnou a samy osebe neslizia na diagnostikovanie, lie€bu alebo vylie¢enie chorob);

- zistenia krvnej skupiny, ak nie je zistovanie na ucely prevencie, stanovenia diagnézy
a liecby;

- psychologické vySetrenie vodiCov, ziadatel'ov o zbrojny preukaz;

- 3D vystupy zo sonografie, ktoré zdravotnicke zariadenie nahrd na CD nosi¢ a odovzda
pacientovi, s vynimkou takych 3D vystupov zo sonografie, ktoré st uréené na ucely
poskytovania nasledovnej zdravotnej starostlivosti;

- zdravotné prehliadky vykonavané za ucelom pripravy lekarskeho znaleckého posudku vo
veciach zanedbania odbornej lekarskej starostlivosti pre jednotlivcov zvazujucich podanie
zaloby (C-307/01 Peter d’Ambrumenil);

- vyhotovenie vypisu zo zdravotnej dokumentacie poistenca zdravotnickym zariadenim pre
tretie osoby, ak nie je vyhotoveny na tcely poskytovania zdravotnej starostlivosti;

- lekarske potvrdenie pre tcely stanovenia obCianskopravnej a trestnopravnej zodpovednosti
(C-307/01 Peter d’Ambrumenil);

- lekarske posudky v stvislosti s priznanim dochodkov z titulu invalidity alebo s plneniami z
urazového poistenia (C-212/01 Unterpertinger);

- priprava lekarskych sprav zaloZenych na lekarskych zaznamoch bez vykonania prehliadky
(C-307/01 Peter d’Ambrumenil);

- lekarske posudky s cielom uzavretia poistnej zmluvy;

- vypis zo zdravotnej dokumentacie pri uzatvarani zivotného poistenia;

- pobyt sprevadzajucej osoby rodicky pocas jej porodu v zdravotnickom zariadenti;

- telefonickd konzulticia s lekdrom ohladom zaradenia pacientov do prislusného
zdravotnickeho zariadenia podl'a volajicim popisanych zdravotnych tazkosti.



5. Sluzba priamo suvisiaca so zdravotnou starostlivost’ou

Pojem uzko suvisiacich ¢innosti so zdravotnou starostlivostou nie je v zakone o DPH
samostatne definovany. Nevzt'ahuje sa vSak na sluzby, ktoré ziadnym spdsobom nestvisia so
zdravotnou starostlivost'ou o prijemcov tychto sluzieb. Pod pojem plnenia uzko stvisiace so
zdravotnou starostlivostou patria plnenia len v pripade, ze st skuto¢ne poskytované ako
doplnkové plnenie k zdravotnej starostlivosti, ktora predstavuje hlavné plnenie (C-45/01
Dornier). Tento pojem si podla vyjadrenia Sudneho dvora EU (C-76/99 Komisia vs.
Franctzsko) nevyzaduje osobitne uzky vyklad, pretoze vynimkou pri ¢innostiach tzko
suvisiacich s nemocni¢nou a zdravotnou starostlivostou sa ma zabezpecit, aby vyhodam
plyntcim z tejto starostlivosti nebranili zvySené naklady pri jej poskytovani, ktoré by vznikli
tym, ze by uzko suvisiace ¢innosti boli predmetom DPH.

Zakon o DPH v pripade sluzieb stvisiacich so zdravotnou starostlivostou odkazuje na
zakon o zdravotnej starostlivosti, ktory v § 13 definuje sluzby stvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti.

5.1. Za sluzby priamo suvisiace so zdravotnou starostlivostou, ktoré su oslobodené od dane,

je mozné povazovat najma tieto sluzby:

- poskytovanie stravovania pocas poskytovania Ustavnej starostlivosti;

- poskytovanie pobytu na 16zku pocas poskytovania ustavnej starostlivosti bez ohl'adu na to,
¢i ide o Standardné alebo nadStandardné poskytnutie tejto sluzby;

- spracuvanie udajov zistenych pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v elektronickej
forme na téely zdravotného poistenia;

- Statistické spractuvanie lekarskeho predpisu a lekarskeho poukazu na tcely zdravotného
poistenia;

- preprava osoby do zdravotnickeho zariadenia a medzi zdravotnickymi zariadeniami na
ucely poskytnutia zdravotnej starostlivosti a zo zdravotnickeho zariadenia po poskytnuti
zdravotnej starostlivosti, preprava biologického materidlu uréeného na diagnostické
vySetrenie, l'udskej krvi a transfuznych liekov, orgdnov, tkaniv a buniek na ucely
transplantacie, a preprava sprievodcu osoby do alebo zo zdravotnickeho zariadenia alebo
medzi nimi na ucely poskytnutia zdravotnej starostlivosti alebo preprava sprievodcu osoby
v Ustavnej starostlivosti;

- pobyt sprievodcu osoby v ustavnej starostlivosti, a V ramci neho aj stravovanie sprievodcu
ako doplnkové sluzby vo vzt'ahu k zdravotnej starostlivosti; sprievodcom osoby je osoba,
ktora bola prijatd do Ustavnej starostlivosti spolu s osobou, ktorej sa poskytuje UGstavna
starostlivost’;

- vypracovanie lekdrskeho posudku, ktorého vysledkom je postdenie zdravotnej spdsobilosti
na vykon konkrétnej ¢innosti, zdravotného stavu v suvislosti s priznanim  choroby  Z
povolania a postudenia bolesti a st'azenia spolocenského uplatnenia pri Grazoch, chorobach
z povolania a inych poSkodeniach na zdravi;

- poskytnutie vypisu zo zdravotnej dokumentacie podl'a § 24 ods. 4 zakona o zdravotnej
starostlivosti, ak je ur€eny na tcely poskytovania zdravotne;j starostlivosti;

- poplatok, napriklad za moznost’ vyberu operatéra alebo iného lekara (nie je odplatou za
osobitne poskytovant sluzbu, sluzbou je v danom pripade zdravotny vykon, ktory je
hradeny z verejného zdravotného poistenia a Ciastone samotnym pacientom za
nadStandardne poskytnuty zdravotny vykon, ktory spoc¢iva v tom, Ze si pacient sam vyberie
lekéra);

- poplatok, napriklad za skorSie objednanie na vySetrenie (nepredstavuje samostatne
poskytovanu sluzbu, ale je sucast'ou odplaty za poskytovany zdravotny vykon);




- ak zdravotnicke zariadenie (napriklad nemocnica) poskytuje pre pacientov inej nemocnice
sluzby, ktoré priamo stvisia so sluzbou zdravotnej starostlivosti, ako napriklad stravovanie
pre pacientov inej nemocnice, priprava mliecnej vyzivy pre pacientov inej nemocnice,
pranie bielizne, pripadne iné sluzby suvisiace s poskytovanou zdravotnou starostlivostou
Statnym alebo nesStatnym zdravotnickym zariadenim,;

- odobratie vzorky aprenos vzorky do S$pecializovaného laboratoria, ak zdravotnicky
pracovnik nariadi, Ze sa na diagnostické a lieCebné ucely ma dat’ pacientova vzorka na
rozbor (nie je podstatné, ¢i laboratorium, ktoré vykonava odber vzoriek, vykonava aj ich
analyzu alebo vykonanim analyzy poveri iné laboratorium - C-76/99 Komisia vs.
Franctzsko).

5.2. Za sluzby suvisiace so zdravotnou starostlivostou, avSak nie priamo, a preto nie su
oslobodené od dane, je mozné povazovat’ napr. tieto sluzby:

- Cinnosti spocivajuce v odbere, doprave, analyze pupocnikovej krvi, ako aj v uskladneni
kmenovych buniek obsiahnutych v tejto krvi, nepredstavuju tzko suvisiace c¢innosti
s nemocni¢nou a lekarskou starostlivostou, pokial lekarska starostlivost poskytovana
V nemocni¢nom prostredi, s ktorou tieto ¢innosti stvisia iba pripadne, nie je poskytovana,
neprebiecha alebo eSte nie je planovana (C-262/08 CopyGene A/S, C-86/09 Future Health
Technologies Ltd);

- poskytovanie telefonnych sluzieb a prendgjom TV prijimacov hospitalizovanym osobam
(C-394/04 Ygeia).

6. Kipelna starostlivost’

Podla § 29 ods. 2 pism. b) zdkona o DPH je kiipel'na starostlivost’ oslobodend od dane
aak kupelna starostlivost nadvédzuje na predchadzajucu ambulantni starostlivost’ alebo
ustavnu starostlivost’, aj sluzby s fiou priamo stvisiace. Kiipel'na starostlivost’ je podl'a zakona
¢. 538/2005 Z. z. o prirodnych lie¢ivych vodach, prirodnych lie¢ebnych kiupel'och, kipel'nych
miestach a prirodnych minerdlnych vodach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
zdravotnou starostlivostou poskytovanou v prirodnych liecebnych kupeloch a kapelnych
lie¢ebniach, ktoré mozno prevadzkovat’ len na zaklade povolenia. Prirodné lieCebné kupele st
viac ako jedno zdravotnicke zariadenie a kupelnd lieCebila je samostatné zdravotnicke
zariadenie, v ktorych sa poskytuje zdravotnd starostlivost’ na stabilizaciu zdravotného stavu,
regeneraciu zdravia alebo prevenciu chordb a ktoré vyuzivaji prirodné lie¢ivé vody alebo
klimatické podmienky vhodné na lieCenie uznané podla tohto zdkona na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti.

Kupel'na starostlivost’ ako zdravotna starostlivost’ je oslobodend od dane vtedy, ak
nadvédzuje na predchédzajucu tstavnu alebo ambulantnu starostlivost, teda ide o ktipelnu
starostlivost’ nasledujicu po indikécii osobou opravnenou poskytovat’ ustavnu alebo
ambulantnu zdravotnu starostlivost’, a vtedy poskytovanie ubytovania a stravovania Vv ramci
kupelnej starostlivosti je oslobodené od dane, pretoze sa tieto sluzby povazuji za sluzby
priamo stvisiace s kipel'nou starostlivost'ou.

7. Biomedicinsky vyskum

Biomedicinsky vyskum je ziskavanie a overovanie novych biologickych, medicinskych,
osetrovatel'skych poznatkov a poznatkov z porodnej asistencie na ¢loveku. Biomedicinsky
vyskum zahfia kazdi vyskumna cinnost v oblasti biologie, mediciny, farmacie,
oSetrovatel'stva, porodnej asistencie a psychologie, ktora moze ovplyvnit' fyzické alebo



psychické zdravie cloveka, ktory sa zlcastiiuje na tomto vyskume (d’alej len "ucastnik
vyskumu"). Od biomedicinskeho vyskumu sa ocakava priamy prospech pre fyzické alebo
psychické zdravie ucastnika vyskumu. Biomedicinsky vyskum, od ktorého sa neocakava
priamy prospech pre fyzické alebo psychické zdravie ucastnika vyskumu (d’alej len "vyskum
bez zdravotnej indikécie"), sa méze vykonat len vtedy, ak riziko alebo zataz spojené s
ucast'ou v tomto vyskume su pre ucastnika vyskumu prijatelné.

Biomedicinsky vyskum mozno vykonavat len za podmienok ustanovenych zakonom
0 zdravotnej starostlivosti a osobitnym predpisom, ktorym je zakon ¢. 362/2011 Z. z.
0 liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len
,»zakon o liekoch®). V pripade biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skasanim lie¢iv
podla zakona o lickoch, pisomni dokumenticiu projektu biomedicinskeho vyskumu
predkladd etickej komisii zadavatel, ktorym je osoba, ktora vedie a financuje klinické
skuSanie. Z ustanovenia § 28 ods. 3 zdkona o zdravotnej starostlivosti a z § 29 ods. 4 zakona
0 liekoch vyplyva, ze klinické skusanie lieCiv je biomedicinskym vyskumom.

Klinicke skusanie liekov

Klinickym sktsanim je podl'a zédkona o liekoch kazdy vyskum na cloveku, ktorym sa
urcuju alebo potvrdzuju klinické G€inky, farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické
ucinky, ktorym sa preukazuje akykol'vek ziaduci alebo neziaduci ucinok, a ktorym sa zist'uje
absorpcia, distriblicia, metabolizmus a vylucovanie jedného skuSaného humdanneho lieku
alebo viacerych skuSanych humannych produktov alebo sktSanych humannych liekov s
cielom zistit' ich neSkodnost’ a ucinnost’; klinickym skGSanim sa hodnoti aj biologicka
dostupnost’ a biologickd rovnocennost skusaného humdanneho produktu alebo skuSaného
humanneho lieku.

Pri vykonavani klinického skuSania na cloveku sa okrem dodrzania podmienok
uvedenych v zakone o lickoch musia dodrziavat' aj podmienky biomedicinskeho vyskumu
uvedené v zakone o zdravotnej starostlivosti. V zmysle § 30 ods. 3 zakona o liekoch
zdravotnll starostlivost’ v suvislosti s klinickym sktSanim sktSaného humanneho produktu
alebo lieku poskytuje ucastnikovi skusajuci, ktorym je lekar alebo zdravotnicky pracovnik
sposobily na poskytovanie zdravotnej starostlivosti alebo sdm zadavatel’ klinického skusania
(osoba, ktora vedie a financuje klinické skuSanie).

V prvej etape klinického sktSania sa skuSany huméanny produkt poddva zdravému
¢loveku s cielom zistit’ znaSanlivost’ skusaného produktu; v druhej etape sa podava chorému
¢loveku scielom overit' predpokladany terapeuticky ucinok, vhodnost' navrhovanych
indikécii a zistit' vyskyt neziaducich UcCinkov; v tretej etape sa podava vicSiemu poctu
chorych T'udi s obdobnym cielom ako v druhej etape a vo $tvrtej etape sa po uvedeni na trh
sleduji nové poznatky o jeho liecebnych t¢inkoch.

Ked’Ze biomedicinskym vyskumom je kazdd vyskumna ¢innost’ v oblasti farmacie, ktora
bola posudena a schvalena podl'a zakona o zdravotnej starostlivosti alebo zakona o liekoch,
schvalené klinické skusanie je biomedicinskym vyskumom.

7.1. Ak cinnosti vykonavané pocas biomedicinskeho vyskumu avramci neho aj
klinického skuSania zodpovedaju svojimi charakteristickymi znakmi poskytovaniu zdravotne;j
starostlivosti, ktorej cielom je prevencia, diagnostikovanie alebo liecba a ak je to mozné
vyliecenie choroby alebo zdravotnych t'azkosti, alebo tieto ¢innosti predstavuju ¢innosti uzko



stivisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zmysle vykladu Sudneho dvora EU, na
poskytnutie sluzby biomedicinskeho vyskumu a v ramci neho aj klinického skuSania je mozné
uplatnit’ oslobodenie od dane z pridanej hodnoty.

7.2.  AK cinnosti vykonavané pocas biomedicinskeho vyskumu avramci neho aj
klinick¢ého sktSania nezodpovedaji svojimi charakteristickymi znakmi poskytovaniu
zdravotnej starostlivosti, ktorej cielom je prevencia, diagnostikovanie alebo liecba a ak je to
mozné vylieCenie choroby alebo zdravotnych tazkosti, a tieto Cinnosti nepredstavuju ani
¢innosti uzko suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zmysle vykladu Sudneho
dvora EU, na poskytnutie sluzby biomedicinskeho vyskumu a v ramci neho ani klinického
skuSania nie je mozné uplatnit’ oslobodenie od dane z pridanej hodnoty.

8. Obstaranie sluzieb zdravotnej starostlivosti vo svojom mene pre int osobu

V zmysle § 9 ods. 4 zakona o DPH, ak zdaniteI'nd osoba vo svojom mene pre ini osobu
obstard dodanie sluzby, plati, Ze tato zdanite'na osoba sluzbu sama prijala a sama poskytla.
Stcastou tejto sluzby je aj sluzba obstarania, ktorej prislicha sadzba dane alebo oslobodenie
od dane podla obstaranej sluzby. Ak je predmetom obstarania sluzba zdravotnej starostlivosti,
ktora je oslobodena od dane, znamena to, ze aj obstaravatel’ sluzby zdravotnej starostlivosti
uplatni pri obstaranej sluzbe oslobodenie od dane. KedZe zdkon o DPH vyzaduje pre
uplatnenie oslobodenia od dane pri sluzbach zdravotnej starostlivosti splnenie urcitych
podmienok, tieto musia byt splnené u poskytovatela zdravotnej starostlivosti, a nie
U obstaravatela tejto sluzby.

Na to, aby bolo mozné povazovat’ zdravotnu starostlivost’ za oslobodenti od dane, nie je
nevyhnutne potrebné, aby sluzba bola objednana priamo pacientom, ale méze spiiat
podmienky oslobodenia od dane, aj ak sa uskuto¢nila na ziadost’ tretich osdb, napr.
preventivna prehliadka objednand zamestnavatelom pre svojich zamestnancov;
osetrovatel'ska starostlivost’ objednand napr. vysSim tzemnym celkom alebo obcou od
agentury domacej oSetrovatel'skej starostlivosti pre svojich ob&anov, ktori ju potrebuju.

9. Dodanie tovarov v ramci zdravotnej starostlivosti

V § 29 ods. 1 zékon o DPH ustanovuje, Ze oslobodenie od dane sa vzt'ahuje na dodanie
tovarov priamo suvisiacich so zdravotnou starostlivostou poskytovanou Statnymi
a neStatnymi zdravotnickymi zariadeniami (resp. poskytovatemi zdravotnej starostlivosti —
vid’ bod 2.).

9.1. Dodanie liekov a zdravetnickych pomocok
Od dane nie je oslobodené dodanie liekov lekariami a dodanie zdravotnickych pomocok

vydajiiami zdravotnickych pomocok. Pod pojem dodanie liekov lekarnami spada vydaj liekov
na lekarsky predpis a rovnako aj volny predaj liekov.

Od dane nie je podl'a § 29 zakona o DPH_oslobodeny ani predaj liekov a zdravotnych
pomdcok inému zdravotnickemu zariadeniu.

Pokial’ st zdravotnicke pomdcky a lieky podavané v nemocniciach, v ambulanciach,
prip. v liecebniach ako priama sucast’ poskytovania zdravotnej starostlivosti, toto dodanie
liekov a zdravotnickych pomocok je oslobodené od dane. Ak zdravotnicke zariadenie, ktoré je




platitelom dane z pridanej hodnoty, obstaralo lieky za tcelom ich podavania ako sucast
ustavnej zdravotnej starostlivosti a z uvedené¢ho dovodu si neodpocitalo vstupni dan
zZ pridanej hodnoty, pri predaji tychto liekov inému zdravotnickemu zariadeniu za ucelom ich
pouzitia ako sucast’ poskytovania tstavnej starostlivosti moze postupovat’ podla § 42 zakona
0 DPH, to znamena, ze pri predaji lickov moze uplatnit’ oslobodenie od dane.

9.2. Dodanie zubnych nahrad zubnymi lekarmi a zubnymi technikmi

Dodanie zubnych nahrad zubnymi lekarmi a zubnymi technikmi je v zmysle ustanovenia
§ 29 ods. 2 pism. c) zdkona o DPH oslobodené od dane.

Ak dodanie zubnych nahrad zabezpecuje osoba, ktora nie je v postaveni zubného lekara
alebo zubného technika, ale ktora tieto protézy nadobudla od zubného technika, na dodanie
zubnych nahrad touto osobou sa neuplatiiuje oslobodenie od dane podl'a § 29 ods. 2 pism. c)
zakona o DPH. Od dane je oslobodené len dodanie zubnych nahrad, ktoré vykona zubny lekar
alebo zubny technik (C-401/05 VDP Dental Laboratory NV).

9.3. Dodanie Pudskych orgianov a tkaniv, Pudskej Krvi, krvnych pripravkov
a materského mlieka

Podla § 29 ods. 3 zdkona o DPH je od dane oslobodené dodanie l'udskych organov
a tkaniv, l'udskej krvi a krvnych pripravkov a materského mlieka. Toto oslobodenie od dane
posudzoval Studny dvor EU v rozhodnuti vo veci C-237/09 Nathalie De Fruytier.

Na dodanie krvnych derivatov do treticho Statu alebo do iného clenského Statu sa
uplatiiuje oslobodenie od dane podl'a § 29 zakona o DPH, ¢o znamena, ze ide 0 oslobodenie
od dane bez naroku na odpoditanie dane (C-240/05 Eurodental Sarl).

Tymto metodickym pokynom sa rusi metodicky pokyn k § 29 zdkona o DPH vydany
v roku 2005.

Ak v otazke uplatnenia oslobodenia od dane z pridanej hodnoty pri sluzbach zdravotnej
starostlivosti boli vydané stanoviska odlisné od tych, ktoré obsahuje tento metodicky pokyn,
odo dna zverejnenia metodického pokynu na internetovej stranke Finanéného riaditel'stva SR
sa na ne nebude prihliadat’. Pripadny iny postup uplatiiovany doposial’ v tejto otazke nebude
danovymi iradmi pozastavovany.
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