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Targy: nyilt levél az abortusztabletta elérhetéségével kapcsolatban

Tisztelt Allamtitkar Ur!

A Tarsasag a Szabadsagjogokert (a tovabbiakban: TASZ) ¢s a Patent Egyesiilet az
abortusztabletta elérhetéségével kapcsolatban fordul Onhoz, és kér tajékoztatast az alabbiakra
tekintettel.

A TASZ a kozérdeki adatigényléssel fordult a GYEMSZI-OGYI-hoz, mint a gyogyszer
engedélyezési eljarasok lefolytatasara illetékes szervhez. Kérdéseink arra irdnyultak, hogy mi
alapjan hataroztdk meg a készitmény kockazatait, illetve kértilk az eljarast lezard
kozigazgatasi hatosagi dontés megkiildését. A GYEMSZI-OGYI megkiildte a 2012. majus
17-én kelt hatdrozatat, mely minden bizonnyal On el6tt is ismert. Az abban foglaltak szerint a
tabletta Gn. elony/kockazati aramya kedvezé, hatasossaga Klinikailag bizonyitott és
maradéktalanul megfelel a magyar jogszabalyoknak. Hazankra vonatkozoan mindossze
annyi a kotelezettség, hogy haszndlata a hatdlyos abortusztorvényeknek és a Sziilészet-
Noégyogyaszati Szakmai Kollégium (a tovabbiakban: Kollégium) vonatkozo irdnyelveinek
megfelelden kell alkalmazni. A Kollégium mar 2005-ben kiadott egy szakmai allasfoglalast,
ami tdmogatja a tabletta hasznalatdt, orvosi felligyeletet, és természetesen a kotelezd
tanacsadason valo részvételt és egyéb torvényi feltételeknek valdo megfelelést ir eld. Lathatod
tehat, hogy az engedélyben foglalt minden kritériumnak megfelelt volna hasznalat tervezett
modja. Az Egészségligyért Felelds Szakallamtitkarsag azonban az engedélyezést kovetden
kozlemeényt adott ki, melyben eldadtak, hogy a “kockazatok tovabbra is vita targyat képzik”.
A rendelkezésiinkre all6 dokumentumok azt bizonyitjadk, hogy a megfeleld eljarasokat,
kockézatelemzést lefolytattak és megallapitottdk a tabletta hatasos és biztonsagos voltat. A
GYEMSZI semmilyen olyan dokumentumot nem bocsatott a rendelkezésiinkre, amibdl az
latszana kirajzolodni, hogy a mibdl adodik a vita az alkalmazéas kockazata és mellékhatésai
tekintetében.

Fentiekre tekintettel kérjiikk Tisztelt Szakallamtitkar Urat, sziveskedjen tdjékoztatast adni,
mely kockazatok képezik az On altal hivatkozott vita tirgyat, kivel és pontosan mirél
vitatkoznak, mikorra varhato, hogy megallapodas sziiletik, illetve mi az akadalya a
tabletta forgalomba hozatalanak.

Budapest, 2014. méarcius 18.

Tisztelettel
dr. Kapronczay Stefania Tiido Petra
ligyvezetd igazgatd elnok
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