List mimovladnych organizicii vo veci registracif potratovych tabletiek v SR

Ministerstvo zdravotnictva SR
JUDr. Zuzana Zvolenska, ministerka
Limbova 2

837 52 Bratislava

V Bratislave, 2.7.2013
ViéZend pani ministerka,

dita 10. jna 2013 sa mala na pdde Ministerstva zdravotnictva SR konat odborna diskusia na tému registracii
potratovych tabletiek, na ktord boli pozvané aj niektoré z organizacii, ktoré st signatédrmi tohto listu. Ked¥e
tato diskusia sa napokon nekonala, dovolujeme si zaslat Vam niekolko podnetov do tejto dbleZitej diskusie
prostrednictvom tohto listu.

1. Smernica 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik spolocenstva o huménnych liekoch v &ldnku 4 ods. 4) zakotvuje pravidlo, podla ktorého
tato smernica ,,nemd vplyv na uplatfiovanie vndtrostdtnych pravnych predpisov zakazujicich alebo
obmedzujicich predaj, doddvanie alebo pouZivanie liekov ako napriklad antikoncepénych
prostriedkov alebo prostriedkov vyvoldvajiicich potrat.” Smernica sG&asne uvddza, Ze ,Clenské stdty
ozndmia uvedené vniitrostdtne pravne predpisy Komisii,”

Slovenskd republika m& vo svojom vnutro$tdtnom pravnom poriadku viacero takych predpisov,
ktoré  zakazujli, respektive obmedzuji predaj, doddvanie alebo pouZivanie prostriedkov
vyvolavajucich potrat. Zoznam najdéleZitejdich predpisov uvddzame v Prilohe & 1 k tomuto listu,

Podfa ndm dostupnych informécii viak Slovenska republika zatial Eurdpskej komisii prisiuiné
vnitrostatne predpisy neozndmila. Dovolujeme si Vis preto pofiadat, aby ste zabezpeéili
ozndmenie tychto vnutroitatnych pravnych predpisov Eurdpskej komisii.

2. V suvislosti s poufitim registrovanych potratovych pripravkov sa plne stotoffiujeme s Vadim
vyjadrenim, Ze ,pokial by lekdr oplikoval tento liek, skutocne sa doptsta porusenia zdkona. Nie je
mozZné legdine vykonat chemické prerusenie tehotenstva.”*

Sme preto presvedZeni, Yo Statny Ustav pre kontrolu lieciv {dalej len ,SUKL") nemal registraciu
tychto pripravkov povolit. V zmysle Zakona & 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok),
ktory sa subsididrne vztahuje na konania o registricidch liekov, bolo v oboch konaniach potrebné
aplikovat zasadu zakonnosti. Podla tejto zdsady mal SUKL prihliadat nielen na procesné predpisy, ale
aj na hmotnoprévne predpisy upravujlice podmienky pre priznanie prav alebo uréenie povinnosti, a
nepovolif uvedenie na trh takého lieku, ktory by sa uZival spdsobom odporujicim pravnym
predpisom. Tento protipravny stav (existencia individualneho spravneho aktu vydaného v rozpore so
zasadou zékonnosti) nadalej pretrvava a je potrebné ho ukondit.

V tejto stvislosti je dbleZité upozornit najmé na skutotnost, %e driitelia registracii oboch liekov
- {Medabon a Mifegyne) priloZili v zmysle § 48 ods. 1) pism. n) Zékona &. 362/2011 o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej len ,Zékon o liekoch”)

1 Slovensky rozhlas, 30. 1. 2013, zdroj: http://www.rozhlas.sk/spravy/V-SR-nie-je-mozne-legalne-vykenat-chemicke-
prerusenie-tehotenstva?l=1&i=568908p=1




spolu so Ziadostou o registraciu lieku aj névrh plsomnej informacie pre uzivate'ky lieku. V oboch
pripadoch v3ak tento ndvrh obsahoval nesprévne tdaje o spdsobe uZitia lieku — podla schvalenych
navrhov pisomnej informacie by mal byt liek poufity tak, 7e po po¥iti druhej dévky liekov Zena odide
potratit jej diefa domov. Tento (daj uvedeny v pisomnej informécii je zjavne nepravdivy a v
nesilade s platnym pravnym poriadkom, pretofe takymto spdsobom nemée byt umelé prerugenie
tehotenstva v Slovenskej republike legélne realizované.

V zmysle § 56 ods. 3) pism. h) Zakona o liekoch ,Stdtny dstav registrdciu humdnneho lieku zrusi, ak
tidaje pripojené k Ziadosti o registréciu humdnneho lieku podia § 47 o 48 st nespravne.” Vzhladom
na tito skutoénost Vis Ziadame, aby ste zabezpeéili dodrianie uvedenych ustanoveni Zikona o
liekoch, a teda aby ste zabezpeéili zrudenie registricii oboch liekov — Medabon a Mifegyne.

S0 znepokojenim sledujeme snahy niektorych osdb a indtitdcii (vratane Vyboru pre rodov rovnost)
o dodatoénd legalizaciu uZivania registrovanych potratovych pripravkov. Tlaky na Vage ministerstvo,
aby bola prijata takd vyhla$ka, ktord zakotvi moZnost vykendvat umely potrat chemickym
sposobom, je potrebné jednoznalne odmietnut. Je dbleZité si uvedomit, Ze pouZivanie
potratovych pripravkov spdsobom, ako to bolo schvéalené pri ich registricii, odporuje aj viacerym
zakonom Slovenskej republiky {viac k tejto téme v Prilohe ¢ 1). Preto dodatognd legalizicia
prostrednictvom zmeny vyhlasky neobstojf. V zmysle Ustavy Slovenske; republiky totiZ vyhlagka
nesmie ist nad rémec zdkona, ani zékonu odporovat. Dovolujeme si Vs preto pani ministerka
vyzvat, aby ste nepodlahli tlakom na prijatie takej vyhlasky, ktora by protitstavnym spdsobom 3la
nad ramec, alebo by odporovala zikonom Slovenskej republiky.

V stvislosti so zrudenou odbornou diskusiou, ktord sa mala konat dfa 10. jana 2013 by sme si
dovolili ministerstvu vytkn(t, Ze na tato diskusiu neboli pozvané viaceré organizicie a odbarnici,

ktori sa aktivne venuji problematike potratovych tabletiek, a ktori sa kriticky stavaju k ich =

zaregistrovaniu. Na druhej strane, pozvanie dostali najmi také organizacie, ktoré nekriticky
podporujti umelé potraty a zavedenle chemického potratu na Slovensku. Ak je viak ciefom
ministerstva zorganizovat naozajstn otvorent a vyvaZend diskusiu, je potrebné aby v budGcnosti
venovalo va&siu pozornost zoznamu pozvanych Géastnikov diskusie.

Dovolujeme si Vas preto poZiadat, ked' sa v budicnosti budi konat daliie podobné diskusie, € uz
na tému potratovych tabletiek, alebo na akukolvek in( odborne a eticky citlivii tému z oblasti
reprodukéne]j mediciny, aby ste do tejto diskusie prizvali aj organizécie a osobnosti, ktoré Vam
zasielaju tento list.

Vazend pani ministerka, sme znepokojeni z viacerych neddvnych rozhodnuti a krokov v rezorte
zdravotnictva, a to najméd z nereSpektovania zdkonov Slovenskej republiky a nekritického presadzovania
chemického potratu na Slovensku. Difame, Ze ako zodpovednd predstavitetka VIddy Slovenske] republiky
zabezpedite potrebni ndpravu, ako aj to, 7e sa podobné chyby v buddcnosti nebudi opakovat. V tomto
smere Vam Zeldme vela sif a dspechov. -

S pozdravom

/!
/Trr s Prtn CP{A e D?wk(\b\

.RNDr. Ing. Marcela Dobesovd Megr. Patrik Daniska

za 26 mimovladnych organizacii, niZie podpisanych

Kontakt: RNDr. Ing. Marcela DobeSova, Forum Zivota, Heydukova 14, 811 08 Bratislava, tel.: 0911 510 929



Priloha ¢. 1

Zoznam pravnych predpisov zakazujtcich alebo ocbmedzujucich predaj, dodavanie alebo
pouZivanie prostriedkov vyvolavajicich potrat.

Vypracoval: Mgr. Patrik Daniska, Instit(t pre ludské prava a rodinnd politiku

0

Tato priloha upozorfiuje na najdbleZitejSie pravne predpisy a ustanovenia, ktoré obmedzuji, pripadne
zakazujl predaj, dodévanie alebo pouZivanie prostriedkov vyvoldvajicich potrat. Okrem tychto predpisov
mbZu existovat aj iné pravne predpisy, ktoré je potrebné EurGpske]j komisii ozndmit v zmysle &ldnku 4 ods. 4)
Smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
spoloenstva o humannych liekoch.

Zakon ¢. 731986 Zb. o0 umelom preruseni tehotenstva

Tento zdkon stanovuje viaceré podmienky a limity vykonu umeleho ukoncenia tehotenstva, a tym aj uZivania
prostriedkov vyvolavajucich potrat. Ide naimaé o tieto obmedzenia:

~ na Ziadost Zeny moino umelo prerusit jej tehotenstvo len na zaklade pisomnej Ziadosti, ak
tehotenstvo nepresahuje 12 tyidiiov a ak tomu nebrdnia jej zdravotné ddvody (§ 4)

— umelé prerudenie tehotenstva je moZné vykonat len v zdravotnickom zariadeni {§ 7)

Pozndmka: dokumentdcia schvdlend v procese registrdcii liekov Medabon a Mifegyne predpokladd, %e k

preruseniu tehotenstva déjde mimo zdravotnickeho zariadenia, &o fe v rozpore so zdkonom o umelom
preruseni tehotenstva.

Vyhlaska €. 74/1986 Zb. ktorou sa vykonava zdkon Slovenskej nirodnej rady €. 73/1986 Zb. o umelom
preruseni tehotenstva

Tato vyhlaska obsahuje bliz8iu Gpravu niektorych obmedzeni vykonu umelého prerudenia tehotenstva,
najma: :

— zdravotné prekazky pre umelé prerusenie tehotenstva na Ziadost Zeny (§ 1)

— umelé prerudenie tehotenstva mda byt vykonané v spadovom zdravotnickom zariadenf Gstavnej
starostlivosti, alebo inom zdravotnickom zariadeni dstavnej starostlivosti (85 (1))

Poznamka: aj v zmysle tohto predpisu je moiné tehotenstvo umelo prerusit len v zdravotnickom
zariadeni, PoZitie fieku v zdravotnickom zariadeni s ndslednym prepustenim Zeny domov, kde potrati, nie je
povolené.

— obmedzenia pri vykone umelého prerusenia cudzinkdm (§ 9)

Zakon €. 3002005 Z.z., Trestny zakon

Trestny zakon zakotvuje zdsadné obmedzenia umelého prerusenla tehotenstva a teda aj uZivania pripravkov
vyvolavajucich potrat. NajdtleZitejSie si tieto:

- zakazané je akékolvek umelé prerudenie tehotenstva postupom alebo za podmienok, ktoré
odporuji vieobecne zaviznym pravnym predpisom o umelom preruseni tehotenstva (§ 151)
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Poznamka: naprikiad ak by dosio k umelému preruseniu tehotenstva mimo zdravotnickeho zariadenia
fako sa to predpokladd v pripade schvdlenej dokumentécie pripravkov Medabon a Mifegyne), $lo by o
trestny Cin.

— je zakdzané naviest tehotn( Zenu, aby svoje tehotenstvo sama umelo prerusila a zakdzand je aj
pomoc pri prerudeni jej tehotenstva fiou samou alebo pri tom, aby iného pofiadala alebo inému
dovolila umelo prerudit jej tehotenstvo (§ 152)

Pozndmka: pri umelom preruseni tehotenstva medikamentoznym spésobom je to Zena, kto uZije liek a
sama si tak umelo prerusi tehotenstvo. KaZdy, kto jej v tom pomdha, alebo ju k tomu navedie (naprikiad
fekar, ktory jej odporuci umelé prerusenie tehotenstva, alebo jej v tom pomdha] sa dopusti trestného
cinu. Viykon umelého prerusenia tehotenstva spésobom, Ze Zena sama poZije potratovy pripravok je
tymto zakdzany (hoci Zena za takyto &n nie je  nikdy trestne zodpovednd).

Zakon &. 576/2004 Z.z. o zdravotne] starostlivosti, slufbdch sdvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

Tento zdkon stanovuje daldie podmienky a obmedzenia vykonu umelého prerudenia tehotenstva, a tym aj
pouZitia pripravkov vyvolavajlcich potrat v praxi. Ide najmé o tieto obmedzenia:

—~ podmienkou vykonania umelého prerudenia tehotenstva je pisomny informovany sihlas po
predchadzajicom pouteni, pricom zakon stanovuje aj néleZitosti poudenia {§ 6b ods. 1 a 2)

— umelé preruSenie tehotenstva na Ziadost Zeny moZno vykonat najskdr po uplynuti lehoty 48 hodin
od odoslania hldsenia o poskytnutf informacii podfa § 6b ods. 2 (§ 6b ods. 3)

- v pripade, ak ide o neplnoletl osobu, je podmienkou vykonania umelého preruienia tehotenstva
okrem pisomného informovaného sdhlasu aj pisomny informovany sthlas zdkonného zdstupcu
nepinocletej osoby po predchadzajicom poudeni {§ 6b ods. 4)

Vyhléska €. 41722009 Z.z. ktorou sa ustanovujii podrobnosti o informécidch poskytovanych Zene a hldsenia
o poskytnuti informacii, vzor pisomnych informacii a urfuje sa organizicia zodpovedna za prijimanie a
vyhodnocovanie hldsenia

Tato vyhldska upravuje najmé vzor poulenia predchédzajiceho informovanému sihlasu. V zmysle vyhlasky
je moiné vykonat len potrat chirurgickym spésobom, ostatné formy umelého prerusenia tehotenstva nie st
umoznené.

Zakon €. 1312010 Z.z. o pohrebnictve

Zakon upravuje okrem iného aj zaohchddzanie s potratenymi alebo predéasne odfatymi ludskymi plodmi. Je
moZné ich bud'i) pochovat, alebo ii} pouZit na vedecké, lie¢ebné, preventivne alebo vyu¢bové Gtely, alebo
iii} ich spopolnit v spalovni. Ziadny iny spésob zaobchadzania s potratenymi ludskymi plodmi (napriklad
splachnutie na toalete, odhodenie do komunélneho odpadu a pod.) nie je dovoleny.

Pozndmka: v pripade, Ze by pri chemickom umelom pot}‘ate malo djst k vypudeniu plodu mimo

zdravotnickeho zariadenia, nie je nijako zabezpecené primerané zaobchddzanie s potratenymi plodmi. Takdto
prax by odporovala zdkonu o pohrebnictve.
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Ano pre Zivot n.o.

Farska 543/2, 01 313 Rajecké Teplice
Anna Vere$ova, Mgr., Statutdrny zastupca
Kontakt: 0903 534 894, apz@nextra.sk

Podpis: ///W;]'

Centrum Billingsovej evulaénej metddy na Slovensku
Adresa; t'.Slovedu 3782/67,058 01 Poprad

MUDr. Zuzana Laukova, riaditelka

Kontakt: laukovazuzka@billings.sk, 057 77 31 330

#
%‘w’btfgéf'yx

Podpis:

Centrum obnovy rodiny, n.o.,

Bazovského 6, 841 01 Bratistava,

Ing. Mgr. Maridn Kolnik, Statutdrny zastupca
Kontakt:
Podpis:

Inik.marian@gmail.com

A
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J

Centrum pre rodinu Bratislavskej arcidiecézy

Kapituiska 20, 81101 Bratislava

ThLic. Marian Valdbek sdb, §tatutarny zdstupca

Kontakt: ¢ r.bratis(e:l a@gmail.com, marian.valabek@sdb.sk, 0902891344

Podpis: //%/
/

Centrum pre rodinu OZ - Nitra

Pribinovo namestie €. 3, Nitra 948 01

Viera Canigovd, zastupca

Kontakt: nitrignskerodiny@gmail.com, 0903 982 012,

Podpis: (Zysel

Centrum pre rodinu — Pezinok

Farska 5, 902 01 Pezinok

Bc.Martina SipoSovd, $tatutérny zastupca

Kontakt: statutar@pezinskercdiny.sk, 0903 668033

Podpis: g’/f’kﬂ: 7 /f/uw //}W

Centrum pre rodinu - Sigord

Zlat4 Batia Sigord 134, Koko3ovce

Peter Jakub, Statutarny zastupca

Kontakt; centrum.rodina@grkatpo.sk, 0903983316,
Podpis: '




10.

11.

12,

13.

14.

Deti svitej AlZzbety Aliancisa za Zivot, 0.2
Kovalsa 48, 042 03 Kosice

Mgr. Dugan Skurla, $tatutar

Kontakt: detike@detike.eu, 0917 350 146

Podpis: &%vﬂ%

DONUM VITAE o.z.

Smrekova 5, 010 07 Zilina

Anna Kovacova, MUDr.

Kontakt: annakov.habov@gmail.com, 0915 222 412

= f ! - I
Podpis: WJ%W,; Aot

eRko - Hnutie krestanskych spolofenstiev deti
Miletitova 7, 82108 Bratislava

Megr. Juraj Krdlik, Statutdrny zéstupca

Kontakt: jurajkralik@erko.sk, 0907/690577.
Podpis: |

"

Férum krestanskych institicii
Gorkého 15, 811 01 Bratislava
Mgr. FrantiSek Neupauer, PhD., Statutdrny zastupca

Kontakt: info@fki.sk,
Podpis: — _’

Férum pre verejné otazky, o.z.,
Fandlyho 10, 811 03 Bratislava 1.
Maria Guregovd, Statutarny zdstupca

Kontakt:mguregova@gmail.cony te!. 09024/62 560

Podpis: z/(j?qj }:(/&
/ /

Férum Zivota, o.z.

Heydukova 14, 811 08 Bratislava

RNDr. Ing. Marcela Dobe3ova, Statutarny zastupca
Kontakt: forumzivota@forumzivota.sk, 0911 510 929

Podpis: M

Frantigkansky svetsky réd na Slovensku

" Frantitkdnska 2, 811 01 Bratislava

Ing. Helena Ficekova, zastupca
Kontakt: 0908 167 786 [

1. f\: ]
Podpis: f L&_



15,

16.

17.

18,

19.

20.

21.

Gianna, n. 0.

Republiky 6, 010 01 Zilina

MUDr. lvan Wallenfels, $tatutdrny zastupca

Kontakt: gynambulancia@forumzivota.sk, 0911 811 378

Podpis: ﬁw WMX?/%

Hnutie fokolare m,

Cablkova 8, 821 04 Bratislava

MUDr. Martin Uher — $tatutarny zdstupca
Kontakt: uher martin@volny.cz,

Podpis: [‘) ‘

Houtie Modlithy matiek

Fedinova 5, 851 01 Bratislava 5,

Ing. Jana Pajanova, $tatutdrny zastupca
Kontakt: info@modlitbymatigk.sk

Podpis: @ btuvi

Indtitit Leva Xl 0.z.,

P.0.Box 54, 850 07 Bratislava 57

Robert Matéffy, tatutar

Kontakt: Robert Matéffy, robo@tmail.sk

Podpis: /
7 /

Institat pre fudské prava a rodinnt politiky, o.z.

Sadova 206, 800 41 Rovinka

Mgr. Patrik Daniska, Statutdrny zdstupca

Kontakt: Patrik Daniska patrikdaniska@gmail.com, 0908 179 346

oD 4% Dol

Liga par paru v Slovenskej republike, 0.z
Slovenskej armady 15; 953 01 Zlaté Moravce

Ing. Jozef Predac, Statutdrny zéstupca

Kontakt: Liga par pdru <lpp@lpp.sk> ,0908 722055

Podopis: | //7 /&?/7@2 &gy/

Slovenskd spolo€nost pre . rodinu
Bazovského 6, 841 01 Bratislava

MUDr. Anna Zaborska, predsednitka
Kontaki: family @slovanet.sk, 09?53':229‘

odpis: 7
Podp %;m?%




22.

23.

24.

25.

26.

Centrum pre bioetickd reformu

PO Box 1, 054 01 Levoia

Ing. Jana Tutkovd, M.A., riaditelka

Kontakt: info@pravonazivot.sk , 069 208 6292

Podpis: -,
pis /Mgﬁ,mw\“)
Katolicke hnutie Zien Slovenska

Koziova 2, 841 10 Bratislava 46
Mgr. Mdria Demeterova, predsednitka

Kontakt: email maria.demeterova@gmail.com, tel. 0905 448 002

Podpis: ff)’z"‘“ﬂ‘ 6 /

Klub mnohodetnych rodin (Club of Large Families)
Lichardova 16, 81103 Bratislava

Ing. Stanislav Trnovec, CSc. SE, étatutdr

Kontakt: kmr@kmr.sk, www.kmr.sk, mail: 0905 380575
Podpis: g

Pastor Bonus, o.z;

Pri kriZi 18, 841 02 Bratislava

Marek Nikolov, predseda

Kontakt: email nikolovmarek@gmail.com
Podpis:

Zaujmové zdruzenie Rodina, o.z.

J. Hlubika 15, 917 01 Trnava

Ing. BlaZena Kralovitovd, $tatutdrka

Kontakt: kralovicova.blazena@gmail.com, 0905 206 316

Podpis: W»,Z% '(:-3/




