HUMAN RIGHTS AND FAMILY POLICY INSTITUTE
INSTITUT PRE CUDSKE PRAVA A RODINNU POLITIKU
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Statny ustav pre kontrolu liediv (dalej len ,,.SUKL®) registroval koncom roka 2012 dva
pripravky, ktorych cielom je sposobit’ umelé preruSenie tehotenstva medikament6znym
sposobom. Ide o licky s ucinnou latkou mifepriston, a to konkrétne o lick Medabon' a
Mifegyne.*

Prislusné povolenie na uvedenie tychto lieckov na trh Slovenskej republiky, ako aj ich
nasledné pouzivanie v praxi vS8ak nardza na viaceré pravne problémy. Ide najmé o nasledovné
problémy:

1. Rozpor so Zakonom o umelom preruseni tehotenstva

SUKL vydal stanovisko’® podla ktorého su tieto liecky uréené na pouzitie len v
$pecializovanom zdravotnickom zariadeni pod dohl'adom lekara a za prisneho monitorovania
pacientky. Podl'a SUKL tym mé byt zabezpeteny stilad so zdkonom o umelom preruseni
tehotenstva vykondvanom v $pecializovanych zdravotnickych zariadeniach.

Zakon o umelom preruseni tehotenstva® pozaduje, aby sa tkon urobil v prislusSnom
zdravotnickom zariadeni. Z dikcie zédkona je zrejmé, Ze je potrebné, aby sa v tomto zariadeni
spravil cely tkon umelého prerusenia tehotenstva a nie len niektord jeho cCast. Lenze tato
poziadavku SUKL nere$pektoval. Ako vyplyva zo schvalenej dokumenticie, k preruseniu
tehotenstva nemusi, a s najvdc¢Sou pravdepodobnostou ani neddjde v zdravotnickom
zariadeni.

V pisomnej informécii pre pouZivatelky licku Medabon® sa uvadza, 7e Zena najskor uZije
tabletu mifepristonu a potom bude moct’ ist domov. Vo vynimo¢nych pripadoch moze dojst k
preruSeniu tehotenstva uz po poziti tejto prvej davky liekov. Nésledne sa Zena vrati do
nemocnice/na kliniku (pocas 36 az 48 hodin po uziti mifepristonu), kde uzije druhu davku
liekov, a to misoprostol. Ako dalej hovori schvilend pisomna informécia: ,,Zostante v
nemocnici/na klinike niekolko hodin, alebo kym vy alebo lekar nezisti, Ze ste dostatocne v
poriadku na to, aby ste mohli ist domov. Tehotenstvo moZe byt’ preruSené po niekol’kych
hodindch alebo pocas niekolkych nasledujucich dni po aplikdcii misoprostolu. “

Podobny postup je schvaleny aj v pripade liecku Mifegyne. V zmysle pisomnej informacie pre
liek Mifegyne® sa uzivatel’ka po podani Mifegynu vrati domov. Maternicové krvacanie zacne

http://www.sukl.sk/buxus/generate _page.php?page_id=386&lie_id=3079A
http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-v-databaze-registrovanych-
liekov?page id=242&lie_rc=54/0523/12-S
http://www.sukl.sk/sk/media/tlacove-spravy/aktualne-informacie-tykajuce-sa-lickov-s-obsahom-
mifepristonu?page id=3260

Zakon €. 73/1986 Zb. o umelom preruseni tehotenstva v zneni neskor$ich predpisov
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obvykle 1 az 2 dni po uziti Mifegynu. (V zriedkavych pripadoch méze k vypudeniu plodu
dojst’ pred uzitim prostaglandinu.) O dva dni neskér bude zene podany prostaglandin. ,, Po
podant prostaglandinu by ste mali aspon 3 hodiny odpocivat. Plod méze byt vypudeny pocas
niekolkych hodin po podani prostaglandinu alebo pocas niekolkych nasledujucich dni.”* V
priecbehu 14 — 21 dni po uziti Mifegynu sa potom zena musi vratit do zdravotnickeho
zariadenia kvoli kontrolnému vySetreniu. ,, Ak tehotenstvo pokracuje alebo vypudenie plodu
nie je kompletné, bude vam navrhnuta ina metoda ukoncenia tehotenstva. *

Zo schvélenej dokumentacie teda vyplyva, ze k preruseniu tehotenstva a vypudeniu plodu
nema dojst v zdravotnickom zariadeni, ako to pozaduje zdkon o umelom preruSeni
tehotenstva. SUKL teda schvalil postup a dokumentéciu, ktora je v rozpore so zdkonom o
umelom preruSeni tehotenstva.

2. Rozpor s Trestnym zakonom

Velmi délezité st v tomto pripade aj ustanovenia Trestného zakona,’ ktory upravuje viaceré
skutkové podstaty nedovoleného preruSenia tehotenstva. V pripade schvélenia potratovych
tabletick SUKL-om v podobe, ako k tomu doSlo, st dolezité az tri z tychto skutkovych
podstat.

V prvom rade sa trestného ¢inu dopusti ten, ,,kto so suhlasom tehotnej Zeny umelo prerusi jej
tehotenstvo postupom alebo za podmienok, ktoré odporuju vseobecne zdviznym prdavnym
predpisom o umelom preruseni tehotenstva®, teda ten, kto porusi predpisy Zadkona o umelom
preruseni tehotenstva. Ako sme uviedli v predchadzajucej Casti, priebeh medikamentézneho
prerusenia tehotenstva v podobe v akej je schvileny SUKL-om je v rozpore so Zakonom o
umelom preruSeni tehotenstva. Kto teda tehotnej Zene prerusi tehotenstvo nezdkonnym
sposobom, dopusti sa trestného ¢inu.

Niekto by mohol namietat’, Zze k poruseniu Trestného zakona z tohto dévodu neddjde, pretoze
lekar nie je tou osobou, kto umelo prerusuje tehotenstvo, a ze touto osobou je samotna tehotna
zena. Takato argumentacia je do znacnej miery opodstatnend. V zmysle schvélenej
dokumentécie Zena dostane tabletu mifepristonu, ktort1 uzije v pritomnosti lekdra. Lekar teda
tehotenstvo umelo neprerusuje, v tomto pripade zabezpecuje dozor pri poziti tablety.

Z tohto hladiska je tu vSak problém z pohladu dvoch dalSich skutkovych podstat
nedovoleného prerusenia tehotenstva. Trestného Cinu sa dopusti ten, ,kto tehotnu zZenu
navedie na to, aby svoje tehotenstvo sama umelo prerusila®“. Rovnako sa potresté aj ten, ,,kto
tehotnej Zene pomaha pri preruseni jej tehotenstva nou samou’’.

V tomto pripade by prichddzala do Gvahy trestnd zodpovednost’ tak lekara/zdravotnickeho
zamestnanca, ktory vykonaval dohl'ad nad pozitim lieku, ako aj inych osob, ktori naviedli,
alebo pomadhali pri takomto umelom preruseni tehotenstva (napriklad lekérnik, ktory vydal
liek, lekar, ktory predpisal medikament6zny potrat, atd’.) Tehotna Zena nebude v zmysle TZ
trestne zodpovedna za Ziadny z tychto skutkov.

Zo schvalenej dokumentacie teda vyplyva, Ze k preruSeniu tehotenstva nema dojst’ spdosobom,
ktory by bol v sulade s Trestnym zdkonom. Toto je d’al§i zdsadny problém, ktory suvisi s
registraciami potratovych tabletiek, tak ako k nim doslo.

7 Zakon ¢&. 300/2005 Z.z. Trestny zakon v zneni neskorsich predpisov
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3. Nesulad so Zakonom o zdravotnej starostlivosti a vyhlaSkou upravujicou poudcenie
pred potratom

Umelé prerusenie tehotenstva mozno vykonat len po predchadzajuicom pouceni zeny
ziadajuicej o interrupciu. Sucastou musi byt aj poucenie o povahe, priebehu a nasledkoch
umelého preruSenia tehotenstva, ale aj o fyzickych a psychickych rizikdch umelého prerusenia
tehotenstva. Obsah poucenia je stanoveny Zaikonom o zdravotnej starostlivosti,® pricom
samotny vzor pisomného poudenia je uvedeny vo vykonavacej vyhlaske® k tomuto zakonu.

Tieto predpisy vsak nijako nepocitaji s moznost'ou vykonat umely potrat medikamentéznym
spdsobom. Vyhlaska o priebehu potratu uvadza nasledovné:

,, Umelé preruSenie tehotenstva vykonava lekdr na zakrokovej sale v prostredi cistoty
B tak, aby riziko poSkodenia organizmu zZeny a riziko pripadnych komplikacii bolo co
najmensie. Zdravotny vykon je poskytovany v celkovej anestézii (po uspani pacientky).
Po dezinfekcii vonkajsich genitdlii lekar rozsiri kanal krcka maternice instrumentom —
dilatatorom a nasledne Specialnou kanylou sa odsaje obsah dutiny maternice. Pri
umelom preruseni tehotenstva, ak tehotenstvo presahuje osem tyzdnov, lekdar pouziva
aj kyretu (nastroj na uplné mechanické vycistenie dutiny maternice) alebo potratové
klieste. Zdravotny vykon je pocas celkovej anestézie bezbolestny. Zena méze mat po
zdravotnom vykone bolesti, ktoré svojim charakterom a intenzitou pripominaju bolesti
ako pri menstruacii.

Ako vidiet, poucenie o priecbehu potratu nepoznd moznost medikamentézneho potratu.
VyhlaSka neobsahuje ani Ziadne informacie o fyzickych a psychickych rizikach
medikament6zneho prerusenia tehotenstva.

SUKL mal pri konani o udeleni registracie zohl'adiiovat’ vietky pravne predpisy vztahujice
sa na umelé preruSenie tehotenstva, vratane predpisov o informovanom suhlase Zien pred
umelym potratom, ktoré sit nevyhnutnou a délezitou sucast’ou nadsho pravneho poriadku. Toto
je d’alsi dovod, pre¢o SUKL nemal povolit uvedenie potratovych lickov na trh Slovenskej
republiky.

Zaver

Okrem vyssie uvedenych pravnych problémov su tu aj d’alSie skuto¢nosti, ktoré moézu byt’
vyznamné, a na ktoré treba brat’ ohl'ad v pripade registracie potratovych liekov, ale aj v
pripade ich vydéavania a pouzivania v praxi. Tri vysSie uvedené pravne problémy su vsak
natol’ko zasadné, Ze na zaklade ktoréhokol'vek znich moZzno konstatovat, Ze registracia
potratovych pripravkov tak ako prebehla, bola v rozpore s pravnym poriadkom Slovenskej
republiky. Sucasne tiez plati, ze pouzivanie tychto liekov v praxi sposobom, ako bolo
schvalené SUKL-om, by bolo v rozpore s pravnym poriadkom.

Zakon €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 417/2009 Z.z. ktorou sa ustanovujui podrobnosti
o informaciach poskytovanych Zene a hlasenia o poskytnuti informacii, vzor pisomnych informacii a urcuje
sa organizacia zodpovedna za prijimanie a vyhodnocovanie hlasenia
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