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VaZend pani poslankyna, vdzeny pan poslanec,

v nadvdznosti na Vasu interpeldciu vo veci potratovych tabletiek si Vam dovolujem
uviest nasledovné stanovisko.

Vzhladom na to, e Slovenskd republika Je sucastou Eurdpskej vinie a Eurdpskeho
hospoddrskeho priestoru, vztahuji sa na registrdciu liekov harmonizované postupy zakotvené
v prisluSnych pravnych dpravdch, ktoré si realizované v rdmci Jormadinych procedir
Eurdpskej vnie a tiez vo forme spoluprdce v sieti liekovych agentir.

Lieky, ktoré si predmetom interpelicie boli registrované procedirou vzdjomného
uzndvania (liek Mifegyne a Mifepriston SUN 200 mg tableta Misoprostol SUN) a
decentralizovanou procedirou (liek Mispregnol). Z tychto procesnych dévodov si
registrované aj v Slovenskej republike.

Napriek tomu, Ze lieky Mifegyne a Mifepriston SUN 200 mg tableta Misoprostol SUN
boli registrované uz 31. decembra 2012 a liek Mispregnol 4. jina 2014, neboli na tizemie
Slovenskej republiky do 14. jila 2014 dovezené a ani distribuované. A to aj napriek tomu, e v
pripade lieku Mifegyne jeho terapeutické pouZitie je Sir§ie ako len medikamentézne ukoncenie
vnutromaternicového tehotenstva.

Predmetné lieky sa méZu predpisat a poddvar’ za dcelom ukoncenia gravidity len v
sulade s ndrodnymi zékonmi a predpismi, éo Jje uvedené v sithrne charakteristickych viastnosti
predmetnych liekov.

Nakolko vecne prislusnd legislativa v oblasti umelého preruSenia tehotenstva nepoznd
pojem medikamentdzneho prerusenia tehotenstva a umelé preruSenie tehotenstva sa vykondva
v spadovom zdravotnickom zariadeni ustavnej starostlivosti, liek predpisany na takito
indikdciu by bol v rozpore s prislusnym sihrnom charakteristickych viastnosti lieku.

Podla § 8 pism. a) zdkona & 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti
uhrddzanej na zdklade verejného zdravotného poistenia a o ihraddch za sluzby suvisiace s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti sa na zdklade verejného zdravotného poistenia v zneni
neskorSich predpisov neuhrddza zdravotnd starostlivost, ktord nie je indikovand zo
zdravotnych dévodov.

Ani jeden drZitel' rozhodnutia o registrdcii predmetnych liekov nepodal dol4. jila
2014 Ziadost' o tiradné urcenie ceny lieku a ani o ich zaradenie do Zoznamu kategorizovanych
liekov.

Ak by tak urobil, Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky by postupovalo v
sulade s aktudlne platnou vecnou legislativou a to zdkonom ¢&362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov a zdkonom ¢ 363/2011 Z. z o rozsahu a podmienkach dvhrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného Dpoistenia
a o zmene a doplnent niektorych zdkonov v znent neskorsich predpisov.



Zdaverom si Vds dovolujem ubezpelit, Ze na$im spolocnym cielom je zabezpelit
bezpeénu a kvalitni zdravotnu starostlivost pre vSetkych obcanov Slovenskej republiky
v sulade s ndrodnou a aj eurdpskou legislativou, v sulade s principmi bioetiky.
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