EMBERI EROFORRASOK MINISZTERIUMA
EGESZSEGUGYERT FELELOS ALLAMTITKARI KABINET

Iktatészam: 2 34 FA -4 /20(L /EKAD

Dr. Dénes Balazs elnik
Tarsasag a Szabadsdgjogokért

1136 Budapest
Tatra utca 15/b

Targy: kozérdekii adatigénylés
Tisztelt Elnk Ur!

Néhany nappal ezelétt kozérdekl adatigényléssel fordult a Medabon nevii készitmény
forgalombahozatali engedélyezésével kapcsolatban az Emberi Eréforrdsok Minisztériuméanak

Egészségiigyért Felelos Allamtitkarsdgahoz.

Elsljaroban, mieldtt konkrét kérdéseivel kapcsolatban a részletes valasz megadasara kitérnék,
le kivanom szdgezni, hogy az egészségiigyi kormanyzat alapvetd célja a magzat ¢s az anya
egészségének oltalmazdsa a magzati élet védelmérol szolé jogszabalyokban foglaltaknak
megfeleléen. E tekintetben a magyar jogrendszerben irdnyadé jogszabalyok, a magzati €élet
védelmérdl szold 1992. évi LXXIX. torvény (a tovabbiakban: Torvény), tovabba a 32/1992
(XII. 23.) NM rendelet a magzati élet védelmérdl szolo 1992. évi LXXIX. torvény

végrehajtasarol.

Konkrét kérdéseire az alabbi tijékoztatdst adom. A Gydgyszerészeti és Egészségligyi
Mindség és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosaga
(GYEMSZI-OGY]) eljarasara unids jogszabalyokhoz kététt, tobb tagallamban egyszerre zajlé
engedélyezési eljarasban keriilt sor. A terhesség-megszakitdsta vonatkozé szabalyozas
kialakitdsa azonban nemzeti hataskor. A vonatkozo jogszabalyok szerint a GYEMSZI-OGYI-
nak lehetdsége volt arra, hogy a hatdlyos nemzeti jogszabélyi rendelkezésekre tekintettel
érdemben vizsgélja a készitmény alkalmazhatGsagét, és ezen vizsgélat eredményeként az

engedélyt a nemzeti jogszabalyi keretek kozott adja meg.



A Torvény — meghatarozott feltételek fennallasa esetén intézeti hattér rendelkezésére allasa
mellett teszi lehetové az terhesség megszakitas elvégzését. Ezzel szemben all azonban az a
tény, hogy bar a GYEMSZ-OGYI a gyogyszer rendelhetéség szempontjabél az un. ,,I”
kategoriaba, azaz a leheté legszigoribb kategoridba sorolta a készitményt, a
forgalombahozatali engedélye 6nmagaban nem zarja ki azt, hogy a készitmény kozforgalmu
gyogyszertarban orvosi vény ellenében is hozzaférheto legyen. Véleményem szerint a hatosag
dontése e fentiek értelmében a Torvényben foglalt szabalyoktdl eltérd, megengedébb
értelmezésre adhat lehetGséget. A Torvénnyel vald 6sszhang hidnyanak orvoslasi lehetéségeit

az Emberi Eréforrasok Minisztériuma vizsgalja.

Az Egészségligyi Vilagszervezet 1étfontossagl gydgyszerek listdjat érintd tovabbi kérdésére
vélaszolva az alabbiakrol tdjékoztatom: a WHO Iétfontossagh gyogyszerek listdjat maga a
Vilagszervezet sem tekinti globalisan kotelezé standardnak. E listat olyan ajanlasként kell
kezelni, amely elsésorban azon orszagok szamara jelent Gtmutatast, amelyekben sziikdsen 4ll
rendelkezésre az egészségligyi ellatashoz sziikséges gydgyszeres és/vagy egyéb tipusu terdpia.
Ebben az értelemben elképzelhetd, hogy a WHO alapvetd fontossag gydgyszernek tekinti a
készitményt egy olyan orszagban, ahol nem képesek kezelni példéaul egy tulnépesedo lakossag

sziiletésszabalyozasat.

Mindemellett fontos azonban megjegyezni, hogy a készitmény alkalmazéaséaval Gsszefiiggésbe
hozhaté nem kivanatos kovetkezmények és mellékhatasok tekintetében Magyarorszdgon
jelenleg nem 4ll rendelkezésiinkre megfelelé mennyiségii adat és klinikai tapasztalat. A
nemzetkdzi adatbazisokban Osszesitett kutatdsi eredmények minden esetben rendezett
kériilményeket feltételeznek mind az intézmény, mind az orvos-beteg kapcsolat tekintetében.
Ugyanakkor a készitmény forgalombahozatali engedélyezésére irdnyuld eljardsa soran
keletkezett adatok alapjan késziilt nyilvanos értékeld jelentés' szerint a kontrolAlt
korillmények ellenére is, a készitmény alkalmazasat kovetéen 100-bol 3-4 esetben sebészi
beavatkozésra is szitkség lehet. Az Egyesiilt Allamokbél szdrmazé szakirodalmi kozlésben®
szereplé becslések szerint 100 ezerbél 1 esetben haldleset is el6fordulhat, ami tizszeres

kockézatot jelent a miivi vetéléshez képest.

! http://www.lakemedelsverket.se/SPC_PIL/Pdf/par/Medabon%20tablet%20and%20vaginal%20tablet.pdf
? http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pme/articles/PMC1785176/



Kiilonos tekintettel arra a tényre, hogy a készitmény forgalombahozatali engedélyének
részeként kiadott, szakembereknek szo6l6 alkalmazisi el6iras, valamint a betegeknek sz616
betegtdjékoztatt nem nyujt elégséges iranymutatast a nemzeti jogszabalyokban a
terhességmegszakitas esetén lefektetett szigort eljarasrend betartdséara, €s igy a félrevezetd,
illetve hidnyos informaciok miatt sem a betegek, sem az orvosok esetében nem garantalhat6 a
jogszabalykovetd magatartas, azaz a Toérvény és a végrehajtasi rendelet altal meghatarozott
targyi és személyi feltételek rendelkezésre allasa nélkiil bekovetkez6 terhesség megszakitasok
elkeriilése, igy annak megitélése, hogy a fenti kockéazatok magyarorszagi koriilmények kozott
milyen mértékben jelentkezhetnek, a déntéshozok eldtt még tisztazatlan kérdés.

Amint azt a valaszom elején is kinyilvanitottam, ismételten hangsulyozni kivanom, hogy az
egészségiigyl kormanyzat alapvetd célja a magzat és az anya egészségének oltalmazésa, igy
az EMMI Egészségiigyért Felelos Allamtitkdrsaginak kotelessége a lehetséges kockazatok
minél szélesebb korti felmérése és ezek ismeretében a megfelelé dontés meghozatala. Miutan
az elmult évek tapasztalatai szerint az otthonsziilés esetén vagy intézeti koriilmények kozott
az anya, vagy a magzat terhére bekdvetkezé miihibak minden esetben a tarsadalom fokozott
figyelmét vivtak ki, indokolt a kiemelt elovigyazatossag, ezért az allamtitkarsag kiilonleges

koriiltekintéssel kivan eljarni ebben az iigyben.
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