Minister Zdrowia

Warszawa, 24 kwietnia 2020

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie
ordynowania i wydawania produktéw leczniczych

Arechin i Plaquenil

Minister Zdrowia przypomina, ze zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 1
kwietnia 2020 r. w sprawie ograniczenia w ordynowaniu i wydawaniu produktow
leczniczych na jednego pacjenta (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 28) oraz w nawigzaniu do
poprzedniego komunikatu Ministra Zdrowia z dnia 1 kwietnia 2020 r. w sprawie
dostepnosci do produktéw leczniczych Arechin i Plaquenil, od dnia 2 kwietnia 2020 r.
obowigzuje Scista reglamentacja produktow leczniczych Arechin (Chloroquinum) oraz

Plaquenil (Hydroxychloroquinum).

W zwigzku z powyzszym od dnia 2 kwietnia 2020 r. powyzsze produkty lecznicze mogg
by¢ ordynowane i wydawane w aptece ogdlnodostepnej lub punkcie aptecznym tylko
w $cisle okreslonych jednostkach chorobowych wyszczegdlnionych w przedmiotowym
obwieszczeniu. Jednoczes$nie ograniczona zostata ilos¢ w wydawaniu na jednego
pacjenta (nr PESEL) w aptece ogdélnodostepnej lub punkcie aptecznym produktu

leczniczego:

* Arechin w ilosci nie wiecej niz 2 opakowan na 30 dni albo
* Plaquenil w opakowaniu 30 tabletek w ilosci nie wiecej niz 2 opakowan na 30 dni, albo
* Plaquenil w opakowaniu 60 tabletek w ilosci nie wiecej niz 1 opakowania na 30 dni,

bez wzgledu na sposdb dawkowania.

Nalezy wskazaC, ze zgodnie z przedmiotowym obwieszczeniem, produkt leczniczy
Arechin moze by¢ ordynowany i wydawany wytgcznie w nastepujgcych wskazaniach

objetych refundacja:
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a) zimnica. Zapobieganie i leczenie ostrych napaddéw oraz leczenie podtrzymujgce
zimnicy (malarii); wywotywanej przez Plasmodium vivax, Plasmodium malariae,
Plasmodium ovale oraz wrazliwe na chlorochine szczepy Plasmodium falciparum,

b) petzakowica i ropien watroby wywotane przez Entamoeba histolytica, zwykle

w skojarzeniu z lekami przeciw pelzakom, dziatajgcymi w swietle jelita. Chlorochine
stosuje sie jako lek drugiego rzutu, jezeli metronidazol okazat sie nieskuteczny lub
jest niedostepny,

c) rozne postacie tocznia rumieniowatego, posta¢ uktadowa (ang. Systemic lupus
erythematosus, SLE), przewlekta i toczeh rumieniowaty krgzkowy (ang. Discoid lupus
erythematosus, DLE),

d) reumatoidalne zapalenie stawow,

e) choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w Charakterystyce Produktu

Leczniczego.

Natomiast produkt leczniczy Plaquenil moze by¢ ordynowany i wydawany wytgcznie

w nastepujgcych wskazaniach:

a) reumatoidalne zapalenie stawdw,

b) rézne postacie tocznia rumieniowatego, posta¢ ukladowa, przewlekta i toczen
rumieniowaty krgzkowy,

c) profilaktyka wielopostaciowej osutki Swietlnej,

d) mieszana albo niezréznicowana choroba tkanki fgczne;,

€) rumien guzowaty,

f) ziarniniak obrgczkowaty,

g) rézne postacie liszaja ptaskiego,

h) zespdt Sjogrena,

i) uktadowe zapalenie naczyn,

j) zapalenie skoérno-miesniowe,

k) twardzina uktadowa albo ograniczona,

[) choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w Charakterystyce Produktu

Leczniczego.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, iz odpowiedzialno$¢ za zaordynowanie ww. produktow
leczniczych spoczywa na osobie wystawiajgcej recepte, natomiast za wydanie — na
osobie wydajgcej. Jednoczesnie Minister Zdrowia przypomina, ze przez Centrum
Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia zostat przygotowany system informatyczny,

ktéry na platformie P1 bedzie sprawdzat kazdorazowo mozliwos¢ realizacji recepty



Zz uwagi na wprowadzone ograniczenia. Ordynacja i realizacja recept we wskazaniach
ujetych w przedmiotowym obwieszczeniu bedg scisle kontrolowane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ), Ministra Zdrowia Ilub Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego. Zaordynowanie i wydanie przedmiotowych produktéw leczniczych
w wiekszej ilosci niz zezwala na to obwieszczenie albo naruszenie pkt 4 przedmiotowego

obwieszczenia, grozi¢ bedzie natozeniem sankcji przewidzianych prawem.

Produkt leczniczy Arechin moze by¢ ordynowany i wydawany wytgcznie z odptatnoscig
refundacyjng 30%, natomiast produkt leczniczy Plaquenil, ktéry nie figuruje w aktualnie
obowigzujgcym obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, moze by¢ wydany z odptatnoscig 100% z zastrzezeniem przypadkdéw co
do ktérych Minister Zdrowia wydat zgode na refundacje dla indywidualnego pacjenta —
wowczas nalezy wydaé przedmiotowy produkt w aptece ogdlnodostepnej po wniesieniu
przez pacjenta optaty ryczattowej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357), za opakowanie
jednostkowe. Zatem recepta na produkt leczniczy Arechin musi odpowiadaé wzorowi
recepty okreslonemu w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r.
w sprawie recept (Dz. U. z 2018, poz. 745, z pézn. zm.). Natomiast zgodnie z art. 95c
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499,
z p6ézn. zm.), recepta w postaci papierowej, na ktorej przepisano wylgcznie produkty
lecznicze niepodlegajgce refundaciji, posiadajace kategorie dostepnosci ,Rp” lub ,Rpz”,

nie musi odpowiada¢ wzorowi recepty okreslonemu w ww. rozporzgdzeniu.

Jednoczesnie Minister Zdrowia informuje, iz procedura nabywania produktu leczniczego
Arechin nie ulega zmianie, natomiast w przypadku pytan ze strony hurtowni i aptek
dotyczgcych dostepnosci produktu leczniczego Plaquenil nalezy kontaktowaé sie

bezposrednio z podmiotem odpowiedzialnym Sanofi.

Ponownie Minister Zdrowia podkresla, iz 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 konca 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.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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