Klamstva vladnych institucii o potratovych tabletkach

Od zaciatku roka vladni dradnici opakovali o potratovych tabletkach loz za lZou, ktora napriek tomu,
Ze doteraz dostdva jednostranny medidlny priestor, nestava sa pravdou.

1. loZ: Vydaj potratovych tabletiek je na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.

Prvé klamstvo, ktoré §iril SUKL v médiach, si na upozornenie CBR priznal. Len tabletka
Medabon bola schvalena s obmedzenim, tabletka Mifegyne bola k 30.12. 2012 schvdlena len "na
lekarsky predpis". T.z. Ze tabletku si mala Zena sama vyzdvihnut v lekarni a hned potom bezat
znova k svojmu gynekoldgovi, v pritomnosti ktorého tabletku treba prehitnut. Nasledne odist
domov a o par dni prist prehitnut dalSiu tabletku. K 20.1. 2013 SUKL zmenil tento vydaj Mifegyne
doplnenim "s obmedzenim vydaja", no nezmenil ni¢ v pisomnej informdcii pre pouzivatelky, kde sa
eSte stale uvadza: "Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému."

2. loz: Vyhradou oponentov potratovych tabletiek je, Ze Zena nebude pod lekarskym dohl'adom.

SUKL a nésledne média prekrucali vazne pravne vyhrady k registracii potratovych tabletiek zo
strany odporcov, ktori upozornili, Ze potrat tabletkou neprebehne v zdravotnickom zariadeni, ako to
ena stravi doma, mimo zdravotného zariadenia, do ktorého pride len prehitnut tabletky a
nasledne absolvuje kontrolu. Zbavenie sa potrateného plodu, ¢i embrya, €o je podstatna sucast
umelého potratu, sa vSak udeje u nej doma do zachodovej misy.

3. loZ: Registracii potratovych tabletiek nebrani nic v platnej legislative SR.

Trestny zakon povazuje umely potrat vykonany Zenou samou, i ked za pomoci lekdra, no
mimo zdravotnickeho zariadenia, za nelegdlny. Hoci Zena je beztrestna, ndpomocné osoby su
trestané. Ak by SUKL zaregistroval tabletky tak, Ze Zena pocas niekolko dni, &o potrat prebieha, bola
hospitalizovana, taka registracia by nebola v rozpore s potratovym zdkonom. Spornym by nadalej
bolo, ¢i takdto tabletka méZe byt registrovana ako "humanny liek" podla zakonnej definicie lieku.
Zakonodarca iste nepredpokladal, Ze zakon o liekoch umozZni zaregistrovat otravy ako napr. arzén,
¢i Cyklon B ako lieky, hoci by si ich tak zadefinovala Svetova zdravotnicka organizécia, ¢i EU.

4. loz: SUKL nema ako zrusit registracie potratovych tabletiek.

Nesulad s potratovym zakonom je dovodom pre zrusenie registracii, ¢o umoznuje zakon
362/2011 o liekoch par. 56 ods. 3 : Statny ustav registrdciu humdnneho lieku zrusi... a to ak:
d) vyvdzZenost rizika a prinosu humadnneho lieku nie je priaznivd

Rizikovost prevlada nad prinosom za podmienok, ako SUKL potratové tabletky schvalil, lebo
Zena si vacésinu potratu odtrpi doma a pocatého dietata sa zbavuje doma do zdchodovej misy.
Referal Eurépskej komisie, Ze prinosy prevazuju nad rizikami, je pritom druhorady. Prednost ma
litera ndsho potratového zakona, ktory to uvadza doslova v par. 7 : "zdravotnicke zariadenie, kde sa

vykon urobi.” Mimo zdravotnickeho zariadenia potratovy zakon povaZzuje umely potrat za
nebezpecny a teda kladie vazne riziko na umely potrat prebiehajici doma - ¢iastocne alebo Uplne.

5. loz: SR musela registrovat tabletku, lebo je uz registrovana v EU.

Eurépska smernica 2001/83 o humannych liekoch harmonizuje eurdpsky trh s liekmi, ale
vyZaduje uplatfiovanie vnutrostatnych pravnych predpisov v osobitnych pripadoch pre prostriedky
vyvolavajuce potrat. D6kazom, Ze registracia Eurdpskou liekovou agentirou neznamena
automaticku registraciu v ¢lenskom State, bez ohladu na platnu legislativu, je dokument Suhrn
rozhodnuti Eurépskeho spolocenstva o autorizaciach marketingu v suvislosti s medicinskymi
produktami (2007/C 174/05). V fiom sa konkrétne o vyrobku Mifegyne uvddza v Annex 1.%: ,Pre
ukoncenie tehotenstva produkt Mifegyne a prostaglandin méZe byt predpisany a podany len v

1  http://ec.europa.cu/health/documents/community-register/2007/2007061427908/anx_27908 en.pdf, str. 9, bod 4.



sulade so zakonmi ¢lenského Stdtu.” Preto niektoré krajiny ani neregistrovali potratovu tabletku, iné
(Taliansko, Lotyssko) ju zas zaregistrovali tak, Ze Zena musela byt hospitalizovana v nemocnici.

6. loZ: Potrat tabletkou je Setrnejsi ako chirurgicky potrat.
Referdl EK, ukon&eny v lete 2007?ani SUKL nebrali do Gvahy najnoviie megastudie, ktoré dokazuju,
Ze potraty tabletkou maju viac rizik ako chirurgické potraty, ktoré si u nas zakonne dostupné:

A finska $tudia na 42 500 Zendach: potrat tabletkou ma 4-krat viac negativnych désledkov?

A australska studia na 7000 Zendach: potrat tabletkou mal 3-krat vys$siu mieru infekcie a 2-
krat vy3$iu mieru vykrvacania ako chirurgicky potrat *

A amrtnost pri potrate tabletkou je 10-nasobne vy3$ia ako pri chirurgickom potrate®

7. loz: Ide o lekarsky potrat, ktory ma podla Svetovej zdravotnickej organizacie (SZ0) menej rizik.
Podla hovorkyne SUKL ide o lekarske ukon&enie tehotenstva a to napriek tomu, e lekdr
potratu nerobi, robi ho zartho sama Zena prehltnutim tabletky a zbavenim sa plodu/embrya doma.

Hlavny gynekolég MZ SR by si mal pozriet webstranku SZO s porovnanim potratu tabletkou a
chirurgického potratu v 1. trimestri®. To bolo posledny krét revidované v roku 2006, teda nezahffia
najnovsie megastudie, iba starsie klinické testy na par sto Zenach. Porovnanie SZO uvadza pre 1.
trimester len plusy a minusy oboch foriem potratov a vo viacerych klinickych testoch uvadza
spokojnost Zien s konkrétnou metdédou potratu. V tychto testoch percentualne viac bolo Zien, ktoré
podstupili chirurgicky potrat, a by si ho znova zvolili, nez bolo percentualne zZien, ktoré by si zvolili
znova potratovu tabletku, s ktorou uz mali skisenost. Podla $tudie timu Dr Spitza’ na 2015 Zenéch,
o ktoru sa opieralo FDA pri schvalovani tabletky pre USA, 8-23% Zien (v zavislosti od odstupu ¢asu
az do 63. dna) muselo znova podstupit chirurgicky potrat, lebo efektivnost tabletky sa znizovala.

8. loZ: Potrat tabletkou je moZny len do 63. dia po zaciatku poslednej menstruacie.

Len do 63. dnia, teda do 7. tyZdna po pocati, ma ¢lovek v stadiu plodu vyvinuté vietky organy
a sformované konéatiny i tvar®. Podla pisomnej informacie pre pacientky je viak tabletky mozné
predpisat a pouzit aj pre ukoncenie tehotenstva po 3. mesiaci tehotenstva. Pisomna informacia pre
pacientky vSak neupozoriiuje na negativne dosledky potratu po prvom trimestri a znaéne znizenu
efektivnost potratovej tabletky. Uz spominana australska Studiazistila, Ze v 2. trimestri po poZiti
tabletky a7 33% Zien potrebovalo nejaky chirurgicky zésah, t.z. potrat nebol kompletny.’ V 2.
trimestri SZO jednoznaéne odporuéa chirurgicky potrat po porovnani s potratom tabletkou.™

9. loz: Potratové tabletky nebudu preplacané zo zdravotného poistenia.

Potrat v 2. trimestri tehotenstva, ked' je naj¢astejSim dovodom zabitia ¢loveka v Stadiu plodu
¢oilen 10% pravdepodobnost genetickej vady, je preplacany zdravotnou poistovriou. Teda obcania
su nuteni spolufinancovat aj tieto diskriminacné potraty tabletkou z dévodu postihnutia.

10. loz: Registraciou tabletiek sa podla ministerky maju zaoberat len odbornici v oblasti lie€iv.
Registraciou by sa mali zaoberat este aj pravnici MZ SR ako i nezavisli. SR je vsak zmluvnou

stranou UNESCO Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine, ktory vyzaduje, aby MZ SR iniciovalo

verejnu a odbornu diskusiu pred registraciou potratovej tabletky, ako to uz mesiace prebieha v CR.
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