15. Interpelacia podpredsedniky Narodnej rady Slovenskej republiky E. Jurinovej a poslancov
Narodnej rady Slovenskej republiky R. VaSecku a S. Kuffu na ministerku zdravotnictva
Slovenskej republiky Z. Zvolensku podana 1. jila 2014 vo veci problematiky potratovych
tabletiek v SR
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Zuzana Zvolenské

ministerka zdravotnictva Slovenskej republiky
V Bratislave 01.07.2014

Vazena pani ministerka,

v stlade s &lankom 80 Ustavy Slovenskej republiky a § 129 zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky & 350/ 1996 Z. z. o rokovacom poriadku Narodnej rady Slovenskej
republiky v zneni neskorsich predpisov si Vam dovolujeme podat interpelaciu vo veci
znemo¥nenia pripadného uvedenia na trh, predpisovania, vydaja a pouzitia potratovych
tabletiek v SR.

Podla zverejnenych informaci bola v Ceskej republike v jini 2014 oznamené distribicia
(predpokladame, Ze ma ist o oznamenie uvedenia na trh) potratovych tabletiek/! ktoré majt byt
dostupné aj v lekariach.2 Stalo sa tak napriek tomu, Ze pouzivanie potratovych tabletiek ma
byt v rozpore s podmienkami registracie, ako aj s ¢eskym pravnym poriadkom: ., Stdtni ustav
pro kontrolu léciv (SUKL) schodlil loni v Cervnu tfi preparity pusobici potrat ditéte v pronim trimestru:
Mifegyne, Mispregnol a Medabon. Proni dva preparity distribuuje v CR firma Nordic Pharma. Ta k nim
dodala také edukacni materidl. Podle néj Zena ve zdravotnickém zafizeni pouze uZije t7i tablety Mifegynu.
Nisledné miiZe 1éka¥ Zenu propustit. Po 36 hodindch uZije Zena Ctortou tabletu, tentokrdt Mispregnolu.
K samotnému potratu tak milZe dojit mimo zdravotnické zatizeni, coZ je v rozporu s Ceskou
legislativou is podminkami registrace SUKLu.3".

1 http:/ / zdraviel5.cz/ denni-zpravy / ze-zahranici/ slovensko—zatim—neumozni—prodej—potratovych—tabletek—475908
2http:// www.primarnykontakt.sk/spravy / potratova-pilulka-je-od- pondelka—v—cechach—uz—legalna /
3 http:/ / prolife.cz/ ?a=4&id=2312



Sme presvedteni, ze uskutolnenie umelého potratu nie je zmoralneho hladiska
prijatelné, preto zasadne nesthlasime s pripadnym uvedenim na trh, umoZnenim
predpisovania, vydaja a pouzitia potratovych tabletiek v SR. Napriek protestom a prejavom
nestihlasu velkej Zasti verejnosti, ako aj legislativnej iniciative viacerych poslancov OLaNO
predloZenej na rokovanie NR SR v minulom roku a obsahujiicej ndvrh napravy (pod ¢islom
parlamentnej tlace 554) sa v SR potratové tabletky Medabon a Mifegyne stale registrovane.

Predpisovanie potratovych tabletick len na lekarsky predpis, obmedzenie
predpisovania, pisomna informécia pre pouZivatelov potratovych tabletiek (dalej len
informacia”) ani zodpovedajici sahrn charakteristickych vlastnosti lieku pritom vobec
nezaru¢uji priebeh vyvolaného potratu v Gstavnom zdravotnickom zariadeni, &o vyplyva z
platnych ustanoveni § 7 a 8 zakona & 73/1986 Zb. v znend zékona & 419/1991 Zb. v spojeni s § 5
vyhlasky MZ SR.

Naopak, v informécii pre tabletku Mifegyne sa vyslovne uvadza: ,Po podani Mifegynu sa
oritite domov.”. Z daldich adajov v informacii jednoznacne vyplyva, Ze sa pocita s priebehom
potratu v doméacom prostredi Zeny, a nie v dstavnom zdravotnickom zariadeni: , V priebehu 14
— 21 dni po uiti Mifegynu sa musite oritit do zdravotnickeho zariadenia kvdli kontrolnému vySetreniu.
Ak tehotenstvoo pokracuje alebo vypudenie plodu nie je kompletné, bude vim navrhnutd ind metéda
ukondenia tehotenstva.”. V informacii pre tabletku Medabon sa uvadza , nemocnica/klinika”, ale len
v stvislosti s uzitim tabliet a naslednou kontrolou, o mieste vykonu potratu plati teda to isté, ¢o
pri tabletke Mifegyne (Zena moéze ist po uZiti tabletky domov). Aj v stthrne charakteristickych
vlastnosti lieku tabletky Mifegyne sa uvadza:  Kontrolnd névsteva sa musi uskutocnit v obdobi od 14
do 21 dni po podani lieku Mifegyne, aby sa. vhodnymi prostriedkami [...] overilo, Ye vypudenie plodu bolo
iplné.”, ako aj . Vzhladom na nezanedbatelné riziko zlyhania, ku ktorému dochddza v 1,3aZ275%
pripadov, je povinnd kontrolnd ndviteva, aby sa potvrdilo, ¢i doslo k iiplnému vypudeniu plodu.”.

Sme takisto presvedCeni, Ze Cast informécie SUKL tykajucej sa liekov s obsahom
mifepristonu (t. j. potratovych tabletiek) zverejnenej na webovom sidle SUKL, podla ktorej
skuto¢nosti uvedené v nasledovnej vete tdajne maja zarufovat' siilad s platnou slovenskou
interrupénou legislativou, nemozno pokladat' za pravdivi: ,Sii viazané na lekdrsky predpis s
obmedzenim a sti uréené na pouZitie len v Specializovanom zdravotnickom zariadeni pod dohladom lekira
a za prisneho monitorovania pacientky. Tym je zabezpeceny sitlad so zikonom o umelom preruSeni
tehotenstva vykondvanom v $pecializovanych zdravotnickych zariadeniach.*”.

Tvrdenie obsiahnuté v predchidzajtcej vete nepovazujeme za zodpovedajtce
skutoénosti, je totiz zrejmé, Ze pouzitie potratovej labletky nie je totozné s naslednym
uskutoénenim & priebehom samotného umelého potratu, teda sumelym preruSenim
tehotenstva. Podl'a zodpovedajticej informéacie a zodpovedajiceho sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku sa po pouZiti potratovej tabletky zjavne nepotita s priebehom potratu
v zdravotnickom zariadeni (¢o predmetny zakon predpoklada).

4 http:// www sukl.sk/sk/media/ tlacove-spravy/ aktualne-informacie-tykajuce-sa-liekov-s-obsahom-
mifepristonu?page_id=3260



V ¢eskom Edukacnom materidli o bezpe¢nom uZivani a minimalizacii rizik pri pouZiti
lietivych pripravkov Mifegyne a Mispregnol v zneni schvalenom eskym Statnym tstavom pre
Kkontrolu lietiv zo dfia 11. 11. 2013 a 16. 12. 2013 je uvedend nasledovna informécia: , K vypuzeni
embrya mitZe dojit za 4 hodiny nebo behem nékolika nisledujicich dni.”.

Vtejto savislosti je nevyhnutné upozornit (najmid v savislosti s postavenim
lekarnikov, lekarov a inych zdravotnickych pracovnikov) na trestni zodpovednost toho, kto
so stihlasom tehotnej Zeny umelo prerusi jej tehotenstvo postupom alebo za podmienok, ktoré
odporuj vieobecne zdvdznym praviym predpisom o umelom preruSend tehotenstva; toho, kto
tehotnt ¥enu navedie na to, aby svoje tehotenstvo sama umelo prerusila, alebo iného poZiadala
alebo inému dovolila, aby jej bolo tehotenstvo umelo prerusené postupom alebo za podmienok,
ktoré odporuji vieobecne zavaznym ptavnym predpisom o umelom preruseni tehotenstva; ako
aj toho, kto tehotnej Zene poméha pri prerudend jej tehotenstva fiou samou alebo pri tom, aby
iného poziadala alebo inému dovolila umelo prerusit jej tehotenstvo (§ 151 a152 Trestného
zakona).

Javi sa preto nevyhnuiné, aby UKL informéaciu o tdajnom sulade so zakonom o
umelom prerusend tehotenstva zmenil tak, aby zodpovedala skuto¢nosti: (vid § 7 a 8 zakona ¢.
73/1986 Zb. v znend zakona ¢&. 419/1991 Zb.; pouzitie potratovej tabletky nemozno stotoZnit s
néaslednym uskuto¢nenim umelého potratu).

Dovolujeme si upriamit VaSu pozornost aj na odmietavé stanoviska lekarnikov
k vydévaniu potratovych tabletiek.>

Konstatovanie zodpovedajiceho sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, podla
ktorého ,Mifegyne a prostaglandin sa mbdZu za udelom ukonéenia gravidity predpisat a
poddvaf len v silade s ndrodnyjmi zdkonmi a predpismi”, nemozno podla nasho nazoru
povazovat za dostacujiice na G¢el znemoZnenia pouZivania potratovych tabletiek v SR, ato
najmé na zaklade neddvnej praxe v CR, ale aj na zaklade spominanej informacie zverejnenej
na webovej stranke SUKL. Aj v CR je namietany rozpor vykonu umelého potratu mimo
zdravotnickeho zariadenia s vaatro§tatnym pravom a porusenie podmienok registracie (vid
aj § 7 a8 zakona €. 66/1986 Sb. a § 6 vyhlagky vydanej na zéklade uvedeného ¢eského zakona),
¢o viak nezabranilo redlnemu uvedeniu potratovych tabletiek na éesky trh.

Cesky Statny tistav pre kontrolu liediv podla zverejnenych informécii nevidi problém
ani v naslednom predpisovani a vydavani potratovych tabletiek v CR: , Tieto lie¢ivé pripravky
sii dostupné iba na lekdrsky predpis s obmedzenim. To znamend, Ze pacientka si ich mbze
vyzdviknit v lekdrni, kde ich dostane na zéklade Ziadanky od lekdra.”s. Toto vyjadrenie je
zaraZajtce, kedZe pre vydaj pripravkov Medabon, Mifegyne a Mispregnol bolo v CR stanovené
o. i toto obmedzenie: ,lé¢ivy piipravek MEDABON, MIFEGYNE nebo MISPREGNOL muiZe byt
pouzivin pouze zpiisobem stanovenym v § 5 odst. 8 pism. a) bod 1. zidkona o 1é¢ivech v souladu se

5 Napr. http:/ /www sssf.sk/media /pdf/lekarnik_03_2013.pdf
6 http:/ /www.noviny.sk/c/ zaujimavosti/ potratove-tabletky-su—v-cechach-uz-dostupne



zikonem & 66/1986 Sb., o umélém prerusent téhotenstvi a vyhldskou ¢. 75/1986 Sb., kterou se provddi
zikon Ceské ndrodni rady ¢.66/1986 Sb, o umélém preruseni téhotenstvi, ve znéni pozdéjsich
predpisii.”.

Takisto si dovolujeme poznamenat, Ze napriek Vasmu uisteniu o tom, Ze Jpredpisovanie,
vydaj a pouZitie tjchto registrovanyjch liekov bude v siilade so zdkonom & 73/1986 Zb. a vyhldskou C.
74/1986 Zb.”8, nemoZno Zial v budicnost vyludit pripadné zmeny interrupénej slovenskej
legislativy, ktoré by predpisovanie, vydaj a pouZitie potratovych tabletiek v SR umoznili. To sa
primerane tyka aj zverejneného vyhlésenia hovorkyne MZ SR deklarujiiceho, Ze v nadej
legislative , neexistuje chemicky potrat a ministerstvo nepldnuje Ziadne zmeny”s.

Rovnako zastavame nazor, Ze vzhfadom na datum registracie potratovych tabletiek v SR
nie je v ziadnom pripade dostatocnou garanciou ani ustanovenie § 56 ods. 4 pism. i) zdkona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej len ,zékon & 362/2011 Z. 2.”) v zneni zékona &. 220/2013 Z. z., podla ktorého SUKL
registraciu humanneho lieku zrusi, ak do troch rokov od registracie huménny liek nebude
uvedeny na trh v SR. Situéciu rovnako neriesi ani 5-ro¢né dizka platnosti registracie huménneho
lieku (navy3e je moZné aj prediéenie platnosti registracie).

Dovolujeme si Vas upozornit' na § 60 ods. 1 pism. i) prvy bod zékona C. 362/2011 Z. z.,
v zmysle ktorého je drZitel registracie humanneho lieku povinny oznamovat SUKL po
registracii huménneho lieku datum uvedenia na trh SR kazdej povolenej velkosti balenia
huménneho lieku. Podl'a § 60 ods. 3 pism. a) zékona C. 362/2011 Z. z. v zneni zékona €. 459 /2012
7. z. mbze drzitel registrdcie humanneho lieku dodavat humanny liek, ktorého je drzitefom
registracie, ak dodrZiava poziadavky spravnej velkodistribu¢nej praxe, pri¢om nie je opravneny
Gitovat cenu obchodného vykonu alebo sprostredkovatel'ského vykonu o. i drZitelovi
povolenia na velkodistribciu huménnych liekov a drZitelovi povolenia na poskytovanie
Jekérenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni alebo vo verejnej lekarni.

Z uvedeného vyplyva, Ze samotna registracia umoziiuje drzitelovi registricie lieku za
splnenia zikonnych podmienok uviest registrovany liek na trh. Na toto uvedenie sa
nevyZaduje Ziadne osobitné povolenie ani Ziadny sthlas (drzitel registracie huménneho
lieku ma iba vys§ie uvedent oznamovaciu povinnost voci SUKL). Ak ide o drzitel'a povolenia
na velkodistribaciu liekov, ktory nie je drzitelom registracie lieku a ktory ma zamer dovazat
registrovany humanny liek z iného ¢lenského $tatu EU, je povinny informovat o tomto
zamere okrem drzitela registracie lieku aj SUKL (tiez sa nevyZaduje Ziadne povolenie ani
7iadny sthlas). Povolenie sa vyZaduje len na sbezny dovoz lieku do SR (t. j. len na dovoz

7 http:/ / www.mzcr.cz/ dokumenty / vyjadreni-ministerstva—zdravotnictvi—k-rozhodnuti—statniho-ustavu-pro-
kontrolu-1_7982_1.html

8 Odpoved ministerky zdravotnictva Slovenskej republiky Z. Zvolenskej C. Z16179-2013-OF zo dria 3.4.2013 na
interpel4ciu poslanca Nérodnej rady Slovenskej republiky R. Vagetku podani 12.3.2013 vo veci registracie tzv.
potratovych tabletiek a stladu tejto registracie s platnymi pravnymi predpismi.



lieku, ktory je registrovany v SR a aj v inom lenskom State, do SR inou osobou ako drZitelom
registracie lieku v SR alebo v saéinnosti s nim).

Na zaklade vysgie uvedeného (najmé vzhladom na vyvoj situdcie vo veci dostupnosti
potratovych tabletiek v CR napriek obdobne;j vnitrodtatnej interupénej legislative ako u nas, o
sa tyka pozadovaného miesta vykonu umelého preruSenia tehotenstva) sa na Vas preto
obraciame formou tejto interpelécie a dovolujeme si Vas poziadat o zodpovedanie
nasledujacich otazok:

1. Neprehodnotili ste vzhladom na situdciu v CR popisani v tejto interpeldcii svoj doterajsi
postoj k registricii potratouych tabletiek v SR?

2. Zastdvate ndzor, Ze podobnému vjvoju ako v CR, ktory by umozrioval dostupnost
potratovijch tabletiek, je v SR potrebné zabrdnit? PovaZujete na 1idel tohto zabrdnenia
vzhladom na situdciu v CR za dostaCujiicu slovenskii platmil pravnu dipravu?

3. ZvaZujete na vcel zruSenia registricie potratovych tabletiek, resp. na tcel zabrdnenia
uvedeniu potratovijch tablétiek na trh predloZit legislativne zmeny podobne ako poslanci
OLaNO v poslaneckom ndvrhu pod cislom parlamentnej tlace 5547

4. ZvaZujete na vicel dosiahnutia vyslovného zikazu pouzivania potratovjch tabletiek v SR
navrhnif zdkaz tzv. chemickijch potratov podobne ako poslanci OLaNO v poslaneckom
névrhu pod Cislom parlamentnej tlate 782, resp. zvaZujete navrhmif iné legislativne
zmeny?

5. Aky by bol spdsob urcovania ceny potratovyjch tabletiek? MoZete zarudif, Ze by potratové
tabletky v Ziadnom pripade neboli predmetom kategorizdcie? MbZete zarucit, Ze by
potratové tabletky v Ziadnom pripade nemali byt uhridzané na zdklade verejného
zdravotného poistenia?

6. Ked?e sa domnievame, Ze potratové tabletky nie si v Fiadnom pripade liekmi urCenymi
vylucne na reguldciu pocati, o mal podla zverejnenych informdcii v suwislosti
s potratovymi tabletkami tordif rezort zdravotnictva,® ako konkrétne by ste rozhodli
v pripade  doruenia  Ziadosti 0 zaradenie potratovyjch  tabletiek do  zoznamu
kategorizovanych liekov a diradné urdenie ich ceny? Bola Vim do dria vypracovania
odpovede na tito interpeldciu takito ¥iadost dorudend? Aky by bol konkrétny dovod
nezaradenia potratovijch tabletiek do zoznamu kategorizovanych liekov?

7. Dovolujeme si Vis poZiadat o potvrdenie informdcie, Ze do diia vypracovania odpovede na
tiito interpeldciu neboli potratové tabletky uvedené na slovensky trh. Ak by potratové
tabletky v SR uZ boli uvedené na trh, dovolujeme si Vis poZiadat o informdciu o datume
ich uvedenia na slovensky trh, ako aj o uvedenie Vagich krokov vykonamyjch na zabrinenie
ich predpisovania, vyddvania a pouzivania v SR, ktoré by boli jednoznacne v rozpore
s platnym privnym poriadkom.

? https://www.sukl.sk/sk/media/lieky—v—mediach/potratovu—tabletku—poistovne—hradit—nebudu?page_id=3263



3 Posiadali ste SUKL o ndpravy, kedZe sa javi, Ze zverejiiuje na svojom webovom sidle
nepravdivi, resp. zavidzajiicu informdciu tjkajicu sa liekov s obsahom mifepristonu (a
sice turdenie, Fe konkrétne vymenované predpoklady v zverejnenej informdcii SUKL
lidajne zabezpeCuji silad so zdkonom o umelom prerusent tehotenstvat)? Ak mie,
zvazujete tak v najblizsom Case urobit?
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