Inititiit pre Pudské prava a rodinni politiku, 0.z, Sadové 206, 900 41 Rovinka
" Férum Zivota, o.z., Heydukeva 14, 811 08 Bratislava

Ministerstve zdravotnictva SR
JUDr. Zuzana Zvolensks, mmlsterka. '
Limbova 2 :

- 837 52 Bratislava

"V Bratislave, diia 26. 2. 2013

Vec: Ziadost o zruSenie registricii lickov. Medabon a Mifegyne — odpoved’ na listy

VazZend pani ministerka,

obraciame sa na Vas v mene mlmovladnych organizacii, ktoré reprezentuju volu uz viac ako 5900
obCanov, ktorf podporili Vyzvu proti regls‘traen potratovych tabletiek v SR,' aj v mene orgamzame
ktora zdruzuje 46 mlmovladnych orgamzacn Preto Vas Zladame, aby ste venovah naSej Ziadosti
naleZiti pozornost’, B :

Diia 7. 2. 2013 Vam Institat pre 1’udske prava a rodinna pohtlku zaslal list so z1adost’0u 0 zruenie
registricii liekov Medabon a Mifegyne. Obégianske zdruZenie Férum Zivota Vam dia 18. 1. 2013
zaslalo list a difa 30. 1, 2013 Vam adresovalo verejnii-vyzvu s podobnou Ziadostou. Na tieto Hsty
obe zdruZenia dostali z Vadej strany prakticky identické odpovede, preto si dovolujem zaslat’ Vam
tento spolodny list, ako reakciu na Vase hsty Zlal’ Vasa odpoved’ ktora nam bola zaslana, nas
neuspokojila — prave naopak

Z Valej odpovede vyp'lyva, Je sice uzndvate nelegalnost pouZivania potratovych tabletiek na |
Slovensku, napriek tomu nehodlate registricie zrugit. Argumentujete, Ze akt registracie bol podla
Vas v sulade s platnymi pravidlami. V listoch uvadzate, Ze ,,proces registracie je vlastne overenim
odbornej fi¢innosti lieku, tato verifikdciu SUKL realizoval a vzhPadom na skuto&nost’, Ze v tomto
ohlade nenastali Ziadne pochybnostl lieky zareg1strova

S tymito tvrdeniami sa v Ziadnom prlpade nemodZeme stotozmt a povazujeme 1ch za nepravdivé.
Predovsetkym proces reglstra01e nie” je -len ‘overenim odbornej Uidinnosti lieku, i ked’ aj toto
overovame je v procese registrdcie potrebné. Registracia licku je v zmysle § 46 ods. l) zakona 0
lickoch? akt ovela komplexnej$i, pretoZe ide o vydanie povolenia na uvedenie humanneho lieku
na trh, pri¢om uvedenim lieku na trh je ,,prvé dodanie lieku odplatne alebo bezodplatne z vyroby
alebo dovozu do d15tr1bu<31e“ 3 Tento akt teda nesmeruje leri k overeniu Odbomej Béinnosti lieku, ale
jeho podstata spo&iva v tom, z¢ SUKL udel'uje povolenie, aby sa takyto liek dostal do distribtcie
ateda, aby sa nésledne zaSal pouZivat v praxi. Je preto doleZité, aby okrem overenia odborne;
uéinnosti lieku doslo aJ k overemu vsetkych ostatnych dolez1tych skutocnost1 vratane skutocnos’a

! http://www.peticia. sk/me-tabletkam/ ' ' :
* Zakon & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotmckych pomockach a0 zmenea doplnenl niektorych zakonov v zneni
neskorswh predpisov (dalej len ,,zdkon o llekoch“)

* §2 ods. 39 zdkona o hekoch




- &1 uzivanie tohto licku je v Slovenskej republike legalne. SUKL ako spravny orgén konajuci v tejto
veei podla spravneho poriadku® musi v tomto konani zohl'adfiovat’ zésadu zékonnosti (legallty)'
ktord sa nevzt ahuje len na procesné predplsy, ale aj na hmotnopravne predpisy upravujice
podmienky pre priznanie prav alebo urenie povinnosti. SUKL pritom musi zohl'adfiovat vietky
vSeobecne zdvizné pravne . predpisy, - vratane predpisov upravujucich pnebeh a podmienky
vykonania umelého prerufenia tehotenstva. Administrativny akt (rozhodnutle) SUKL o registracii
lieku nesmie odporovat’ vieobecne zévaznym pravnym predpisom. SUKL tym, %e dovolil aviest
na trh pripravok, ktorého _pouZivanie je v zmysle viacerych priavnych predpisov nelegilne,
porusil zasadu zikonnosti. SUKL, v tomto pripade spravil presny opak toho, ¢o spravit’ mal. Ak je
uZivanie nejakého pripravku urditym spdsobom na Slovensku zakazané, SUKL nesmie svojim
administrativniym aktom odporovat’ vieobecne zdviznym  pravnym predpisom ateda nesmie
povolit’ uvedenie takéhoto prlpravku na trh. V-pripade pripravkov Medabon a Mifegyne viak SUKL
spravil presny opak.

Chéapeme, Ze chyba sa mdZe stat’, aj ked’ v takomto zdsadnom pripade je chyba naozaj zavaZnym
preslapom. Skutony problém vidime v tom, e SUKL potom, ako bol na tiito chybu upozorneny,
odmietol svoje protizdkonné rozhodnutie zrudit' a miesto toho zadal $irit’ nepresvedc:we a neraz i
klamlivé tvrdenia, aby Obhajll SVOJG rozhodnutze

Z Coho sme v¥ak pobiireni e§te viac je fakt, Ze aj Ministerstvo zdravotnictva SR, hlavny .
odbornik MZ SR pre gynekologlu a dokonca aj Vy osobne, pani ministerka, ste zadali toto
priavne a politické zlyhanie SUKL kryt.. Pani ministerka, tymto preberite plna politicka
zodpovednost’ za tito kau_zu, ktora sa tym stdva kauzou celej vlady a vladnej strany SMER.

VzhPadem na vietky tieto skutocnostl, sveddiace o nelegalnej registracii, si Vas opiitovne.
dovolujeme pozmdat’ aby ste prehodnotili svoj postej a v ramci vikonu dohPadu nad SUKL
zabezpedili zruSenie tychto nelegalnych regastracn a zabezpedili tak dodrZiavanie zikonnosti
vo VaSom rezorte.

S pozdravom,

Inititit pre Pudské prava a rodinnu politiku Férum ¥ivota
Mgr. Patrik Daniska RNDr. Ing. Marcela Dobesova
predseda predsednicka

4 Zakon & 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok)




