Minister Zdrowia

Warszawa, 01 kwietnia 2020

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie dostepnosci

do produktow leczniczych Arechin i Plaquenil

Minister Zdrowia, majgc na uwadze sytuacje epidemiologiczng w Polsce, informuje ze
od dnia 2 kwietnia 2020 r. do odwotania, korzystajgc z uprawnien nadanych ustawg
z dnia 2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz
wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. poz. 374, z p6zn. zm.), wprowadza

reglamentacje lekow Arechin (Chloroquinum) i Plaquenil (Hydroxychloroquinum).

Majgc na uwadze, ze ww. leki mogg okazac¢ sie przydatne w zwalczaniu COVID-19,
powinny one trafi¢ przede wszystkim do szpitali, ktdre prowadzg proces terapii pacjentow
w tym schorzeniu. Sytuacja epidemii spowodowata tym samym, ze leki te nie bedg
dostepne w dotychczasowe;j ilosci w obrocie detalicznym w aptekach dla pacjentoéw, ale

beda dostepne wytgcznie na ponizszych zasadach.

Lek Arechin bedzie dostepny wytgcznie we wskazaniach refundacyjnych, ktére zgodnie
z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357)

uprawniajg pacjenta do wykupu tego leku na podstawie recepty z 30% odptatnoscia.

Lek Plaquenil bedzie dostepny natomiast zgodnie ze wskazaniami okreslonymi
w charakterystyce produktu leczniczego oraz we wskazaniach, ktére zgodnie
z decyzjami administracyjnymi Ministra Zdrowia uprawnialy Swiadczeniobiorce do

odptatnosci ryczattowej (w trybie tzw. refundacji indywidualnej).

W zwigzku z powyzszym, Minister Zdrowia informuje, ze od dnia 2 kwietnia 2020 r.

bedzie prowadzona Scisle przestrzegana reglamentacja w obrocie powyzszymi lekami.
Biorgc pod uwage aktualng sytuacje epidemiologiczng w Polsce, Minister Zdrowia wydat

obwieszczenie, w ktérym ustalit zasady ordynacji lekarskiej i wydawania z aptek

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl d . é
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl



ogolnodostepnych lub punktéw aptecznych ww. lekow. Zgodnie z tym obwieszczeniem
zakazane jest ordynowanie i wydawanie ww. lekéw w aptece ogoélnodostepnej lub
punkcie aptecznym we wskazaniach: COVID-19 albo leczenie wspomagajgce
w zakazeniach koronawirusami typu beta takich jak SARS-CoV, MERS-CoV i SARS-
CoV-2. Tym samym leki te mogg by¢ przepisywane i wydawane w aptece
ogoélnodostepnej lub punkcie aptecznym tylko we wskazaniach wprost wymienionych

W WW. obwieszczeniu.

Pacjenci z rozpoznang chorobg COVID-19 bedg mogli by¢ leczeni tymi lekami wytgcznie
w szpitalach do tego przeznaczonych lub pod nadzorem tych szpitali (pacjenci

pozostajgcych w miejscach izolacji oraz pacjenci w izolacji domowej).

ARECHIN | PLAQUENIL DLA PACJENTOW, KTORZY STOSUJA JE W INNYCH NIZ
COVID-19 ZAREJESTROWANYCH WSKAZANIACH (np. RZS, toczen rumieniowaty)

Pacjenci bedg mogli zakupi¢ lek w aptece tylko na podstawie wystawionej przez lekarza
recepty i tylko we wskazaniach wyszczegdlnionych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia

w sprawie ograniczenia w wydawaniu produktéw leczniczych na jednego pacjenta.

Jednoczesnie nastgpi ograniczenie w wydawaniu na jednego pacjenta (nr PESEL)

w aptece ogoélnodostepnej lub punkcie aptecznym produktu leczniczego:

- Arechin w ilosci nie wiecej niz 2 opakowan na 30 dni albo
- Plaguenil w opakowaniu 30 tabletek w ilosci nie wiecej niz 2 opakowan na 30 dni, albo

- Plaguenil w opakowaniu 60 tabletek w iloci nie wiecej niz 1 opakowania na 30 dni.

Ordynacja i realizacja recept we wskazaniach ujetych w przedmiotowym obwieszczeniu
beda scisle kontrolowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ), Ministra Zdrowia lub

Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.
Leki te bedg wydawane pacjentom zgodnie z ponizszg procedurg.

Pacjent po otrzymaniu recepty powinien skontaktowac¢ sie telefonicznie z wybrang
apteka - najlepiej najblizszg swojego miejsca pobytu - i zarezerwowaé lek (przy
e-recepcie podajgc nr PESEL i numer PIN, a przy recepcie papierowej unikalny numer
identyfikujgcy recepte). W przypadku produktu leczniczego Arechin, farmaceuta zaméwi
lek bezposrednio w hurtowni producenta (hurtownia farmaceutyczna Adamed Pharma

S.A)), ktéry dostarczy lek do apteki celem realizacji recepty dla konkretnego pacjenta.



Natomiast w przypadku produktu leczniczego Plaquenil, ktory nie jest zarejestrowany w
Polsce, ale jest sprowadzany w trybie ,importu interwencyjnego”, farmaceuta zamoéwi lek
w hurtowni, ktéra dostata/dostanie zgode na sprowadzenie tego leku do Polski. W tym
przypadku hurtownie farmaceutyczne bedg dostarczaty Plaquenil do apteki

ogdlnodostepnej w zaleznosci od mozliwosci pozyskania leku do Polski.

W przypadku obu lekow pacjent bedzie mogt odebraC je w aptece po uzyskaniu
informaciji telefonicznej od pracownika apteki, ze lek zostat dostarczony. Woéwczas tez
farmaceuta dokona realizacji recepty. Jednoczesnie Minister Zdrowia informuje, ze
przez Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia zostat przygotowany system
informatyczny, ktéry na platformie P1 bedzie sprawdzat kazdorazowo mozliwosé

realizacji recepty z uwagi ha wprowadzone ograniczenia.

Minister Zdrowia podkredla, ze Adamed Pharma S.A. zobowigzat sie do dotozenia
wszelkich staran, aby sprosta¢ potrzebom i wyzwaniom wynikajgcym z obecnej
epidemiologicznej sytuacji w Polsce. Lek produkowany jest na biezgco i jego nastepne

partie trafig na rynek do kohca kwietnia 2020 r.

Natomiast w przypadku produktu leczniczego Plaquenil, Minister Zdrowia na biezgco
wydaje pozytywne rozstrzygniecia hurtowniom farmaceutycznym, ktore deklarujg
mozliwo$¢ zakupu tego leku na rynkach zagranicznych, w celu sprowadzenia go do
Polski.

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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