Dovody pre zrusenie registracii potratovych tabletiek

1. Nesulad s potratovym zakonom je dévodom pre zrusenie registracii, co umoziuje zakon
362/2011 o liekoch par. 56 ods. 3 : Stdtny ustav registrdciu humdnneho lieku zrusi... a to ak:
d) vyvdZenost rizika a prinosu humdnneho lieku nie je priaznivd

Rizikovost prevlada nad prinosom za podmienok, ako SUKL potratové tabletky schvalil, lebo Zena
si vacsinu potratu odtrpi doma a pocatého dietata sa zbavuje doma do zdchodovej misy. Referal EK
je pritom druhorady, lebo prednost ma litera nasho zakona: Trestny zdkon povaZuje umely potrat
vykonany Zenou samou mimo zdravotnickeho zariadenia, aj ked' by jej pri tom napomahal lekar, za
nelegalny. Hoci Zena je beztrestna, ndpomocné osoby su trestané. Umely potrat, vykonany mimo
zdravotnickeho zariadenia, je platnym potratovym zakonom povazovany za nebezpecny.

Postup SUKL pri zrueni registracii podla zdkona 362/2011 o liekoch par. 58:

(4) Ak je predmetom posudenia vec, ktord je vysledkom hodnotenia udajov tykajucich sa dohladu _
nad bezpecnostou registrovaného humdnneho lieku, méZe statny ustav, Ziadatel alebo drzitel
registrdcie humdnneho lieku postupit vec vyboru pre hodnotenie rizik na dalsie konanie;

Aj iné eurdpske krajiny sa museli riadit podla platnej legislativy.

AV LotySsku v roku 2002 zaregistrovali potratovu tabletku tak, Ze cely vykon chemického potratu
prebieh v zdravotnickom zariadeni pocas hospitalizacie do 10 dni.

AV Taliansku to bolo s potratovou tabletkou podobne, lebo musel byt reSpektovat v tom c¢ase
platny potratovy zakon, ktory podmierioval vykon potratu v zdravotnickom zariadeni.

AV Litve sa potratovu tabletku ani nepodarilo zaregistrovat, lebo napriek eurdpskej registracii,
komisia MZ vyhodnotila, Ze prevazuju rizikd pre zdravie Zien, vratane zvySenia miery samovrazd.

AV Madarsku, Pol'sku, CR nie st potratové tabletky registrované, lebo to legislativa neumoziiuje.

2. SR je zmluvnou stranou UNESCO Dohovoru o fudskych pravach a biomedicine. MZ SR malo
iniciovat verejnu diskusiu pred registraciou potratovej tabletky ako to mesiace prebieha v CR.

3. SUKL je vladnou intiticiou SR, ktord ma posudzovat preparaty podla zdkonnej definicie a
zakonodarca nepredpokladal, Ze td umozni zaregistrovat otravy ako napr. arzén, ¢i Cyklon B ako
lieky, hoci by si ich tak zadefinovala Svetova zdravotnicka organizacia, ¢i Eurdpska unia.

4. \lyvéazenost prinosu a rizik pouZitia preparatu ma v SR posudzovat SUKL a nie Eurépska komisia.
Referél EK, ukonéeny v lete 20072 nebral do tvahy najnoviie megastudie, ktoré dokazuju, Ze
potraty tabletkou maju viac rizik ako chirurgické potraty, ktoré su u nas zakonne dostupné:

A finska $tadia na 42 500 Zenach: potrat tabletkou mé 4-ndsobne viac negativnych désledkov?

A australska studia na 7000 Zenach: potrat tabletkou mal 2-ndsobne vyssiu mieru
vykrvécania a 3-nasobne vy3siu mieru infekcie ako chirurgicky potrat*

A Umrtnost pri potrate tabletkou je 10-nasobne vy3sia ako Umrtnost pri chirurgickom potrate®

Americkd FDA spochybnila kredibilitu klinickych testov pre registraciu prvej potratovej
tabletky vo Franctzsku.® Tato pochybnd registracia viedla k vzagjomnému uznavaniu v ramci EU.
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