65. Odpoved’ ministra zdravotnictva Slovenskej republiky V. Cislaka na interpelaciu poslanca
Nérodnej rady Slovenskej republiky P. Fre$a podani 31. decembra 2015 vo veci
odcudzenia liekov v NOU
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Vazeny pan poslanec,

v hadvdznosti na Vasu interpeldciu, ktori ste pisomne predlozili predsedovi Nadrodnej
rady Slovenskej republiky vo veci problematiky liekov v Ndrodnom onkologickom ustave
Bratislava, Vam posielame nasledovné stanovisko.

Otdzky:

Pan minister, v uplynulych drioch sme boli svedkami odhalenia krédesi onkologickych
liekov v Ndrodnom onkologickom dstave v Bratislave. Vedenie NOU ubezpecilo pacientov a
ich rodinnych prislusnikov, Ze vsetkym boli podané plné ddvky liekov a nikto nebol ohrozeny
na zdravi a Zivote. Na zdklade akych skutocnosti boli vyslovené tieto ubezpecenia?

Boli sucasni a byvali pacienti NOU zvolani na kontrolné testy, ktoré by preukdzali, Ze
pocas liecby im bola poskytnutd liecba v plnej ddvke? Kolki byvali alebo sicasni pacienti
poZiadali svojho oSetrujiiceho lekdra o reviziu viastnej liechy?

Aké kroky prijalo ministerstvo zdravotnictva na zistenie, & boli sucasnym alebo
byvalym pacientom podané onkologické lieky v pinej ddvke?

Kto je garantom tvrdenia, Ze ani jeden zo siucasnych alebo byvalych pacientov nebol
krddezami liekov ohrozeny na zdravi alebo Zivote?

Aky postup zvolilo ministerstvo zdravotnictva na preverenie tvrdeni pacientov a
rodinnych prislusnikov o tom, Ze im nezaberala liecha v NOU, ktoré boli medializované v
periodickej tlaci?

Odpoved':

Ministerstvo  zdravotnictva  Slovenskej republiky bezprostredne potom, ako
boli medializované informdcie o situdcii v Ndrodnom onkologickom 1istave v Bratislave,
reagovalo a poverilo Stdtny istav pre kontrolu lie¢iv, aby vykonal v NOU kontrolu.

Vtejto suvislosti vSak povazujem za potrebné zdéraznit. ze pri tejto problematike,
suvisiacej s vySetrovanou manipuldciou s liekmi v NOU, je doblezité rozlisovat dve roviny.
Tou prvou je sprdvne poddvanie liekov pacientom; druhd sa Wyka kvalitného poskytovania
zdravotnej starostlivosti (podla § 4 ods. 3 zdkona & 576/2004 Z, z. o zdravotnej starostlivosti
Jje poskytovatel povinny poskytovar’ zdravotni: starostlivost spravne. Zdravotnd starostlivost
Je poskytnutd spravne, ak sa vykonaji vsetky zdravotné vykony na sprdvne urdenie choroby so



zabezpecenim véasnej a ucinnej liechy s cielom uzdravenia osoby alebo zlepsenia stavu osoby
pri zohladneni sucasnych poznatkov lekdrskej vedy).
Na zdklade poZiadavky MZ SR Stdtny istav pre kontrolu lieciv vykonal v drioch 21. —
22. decembra 2015 cielenii inspekciu, ktorej cielom bolo overit proces pripravy
onkologickych liekov so zameranim na to, éi boli pripravené také koncentrdcie onkologickych
liekov, kioré si potrebné pre liecbu pacientov podla poZiadaviek lekdra (v zmysle sprdvnej
lekdrenskej praxe). Inspektori kontrolovali:
- i md nemocnicnd lekdrei vypracované §tandardné pracovné postupy, ktoré
definuju zodpovednost pripravy koncentrdcie cytostatik podla poZiadavky lekdra,
- ¢isav NOU postupuje podla tychto predpisov,
- Ci je moZné overit, Ze boli pripravené sprdvne koncentrdcie cytostatik pre podanie
pacientom za obdobie oktéber — december 201 5.

Zo zdverov inSpekcie (na zdklade tzv. dokladovej kontroly) vyplynulo, %e na oddeleni

pripravy cytostatickej liecby boli onkologické lieky pripravené pre podanie pacientom
v poZadovanych koncentrdcidch podla poZiadaviek lekdra; ide o kontrolované obdobie
oktober — december 2015.
SUKL teda spdtne kontroloval aj to, ¢i bol pri postupe pripravy koncentrdcie liekov pre
pacienta v dokumentdcii uvedeny podpis zodpovedného farmaceuta, ktory zodpovedd za to, Ze
koncentrdcia bola pripravend podla poZiadavky lekdra v konkrétnych pripadoch. V tejto
suvislosti pripominam, Ze predmetom inspekcie SUKL nebolo trestnoprdvne obvinenie
z krddeZe liekov, ale cielom bolo overit, & boli sprdvne pripravené poZadované koncentrdcie
liekov.

Vzhladom na to, Ze ide o problematiku, ktord je mimoriadne citlivd, tak pre verejnost,
ako aj pre zdravotnickych pracovnikov, poveril som SUKL vykonanim dalsich cielenych
inSpekcii aj v dalSich Specializovanych zdravotnickych zariadeniach, resp. ustavnych
oddeleniach na Slovensku. Tieto inspekcie sii zamerané na overenie procesu pripravy
vybranych onkologickych liekov, ktoré sii potrebné na liechu pacientov podla poZiadaviek
lekadra.

V kazdom pripade, povazujem pristup riaditela NOU MUDr. Jozefa Dolinského, ked’
osobne ozndmil svoje podozrenie na manipuldciu s liekmi v NOU policii, za sprdavne. Je to
vlastne prvykrat, ked riaditel $tdtneho zdravotnickeho zariadenia inicioval vyS§etrovanie vo
svojej vlastnej organizdcii pre nelegdlnu Cinnost orgdnmi Cinnymi v trestnom konani.
Vzhladom na to, Ze pripad nie je definitivne uzatvoreny, je predcasné vyjadrovat’ sa k
akymkolvek detailom. Ked' sa viak pytate, vdZeny pdn poslanec, na to, kto je garantom toho,
Ze pacienti neboli ohrozeni na zdravi alebo Zivote, informujem Vds, %e bezprostredne po
zverejneni informdcit tykajicich sa NOU som podal podnet na preSetrenie sprdvnosti
poskytovania zdravotnej starostlivosti na Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
(podla § 18 ods. 1 pism. b) zdkona & 581/2004 Z. z. o zdravotych poistovniach vykondva
dohlad nad poskytovanim zdravotnej starostlivosti iirad ato tym, %e dohliada na Sprdvne
poskytovanie zdravotnej starostlivosti). Posidenie, & zdravoind starostlivost bola poskytnuta
sprdvne, teda patri do vyluénej kompetencie Uradu pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou. V sucasnosti NOU poskytuje sucinnost UDZS, ktory v suvislosti s krddeZou
lickov zacal v NOU dohlad nad spravnym poskytovanim zdravotnej starostlivosti. V rdmci



sucinnosti boli UDZS poskytnuté poZadované idaje tykajiice sa menného poctu pacientov,
ktorym bola indikovand a podand liecha prepardtmi, ktoré si predmetom vySetrovania, dalej
udaje o ich diagndze, datume podania a éisla sarze podaného prepardtu. Pacienti, ktorym je
indikovand  tzv. biologickd liecha spominanymi prepardtmi, su prisne medicinsky
monitorovani - vyplyva to z mechanizmu schvalovania tzv. biologickej liecby. Pred podanim
kazdého cyklu liecby (liecha sa poddva v jeden- troch tyZdennych intervaloch), sa pacientovi
odoberd krv a vyhodnocujii sa laboratérne parametre. Tie# sii pacienti objektivne vySetreni
lekdrom. KaZdé tri mesiace pred spominanym schvdlenim pokracovania liecby musi pacient
absolvovat’ zobrazovacie vySetrenie, ktoré kontroluje efektivitu liecby. Zo strany pacientov
NOU k ddtumu 29. Janudra 2016 Ziadost o reviziu lie¢by nezaznamenal.

Podla aktudlnych informdcii, ktoré mdm od riaditela NOU k dispozicii, doterajsie
vysledky vySetrovania nasvedcéujii tomu, Ze dochddzalo ku krddesi liekov (nie ku krdteniu
davok). Preto je aj obvinenie formulované ako trestny cin krddeze organizovanou skupinou.

S pozdravom

Vazeny pan
Pavol Freso
poslanec
Ndrodnej rady SR
Bratislava



