Minister Zdrowia

Warszawa, 16 sierpnia 2021

PLD.055.4.2021MMI.KW

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z 25 maja 2021 r., ktéra wptyneta do resortu 8 czerwca 2021 r.
na podstawie ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870) w
sprawie umozliwienia leczenia amantadyng w przypadku zachorowania na COVID-19,
Minister Zdrowia wskazuje, ze w listopadzie 2020 r. do Ministra Zdrowia zostata
przekazana informacja od lekarza Pana Wtodzimierza Bodnara, specjalisty choréb ptuc,
pediatry w NZOZ "Optima" w Przemyslu, ktéry skierowat apel o podjecie decyzji o
zabezpieczenie dostepnosci chlorowodorku amantadyny, ktéry moze by¢ stosowany,
zdaniem wnoszgcego prosbe, w leczeniu zakazen spowodowanych SARS-CoV-2. W
celu dokonania analizy Minister Zdrowia zlecit Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji przygotowanie materiatow analitycznych zgodnych z wytycznymi HTA,
dotyczgcych zastosowania lekow zawierajgcych chlorowodorek amantadyny w leczeniu
zakazen spowodowanych SARS-CoV-2. Zlecenie zrealizowano 19 listopada 2020 r., a
jego  tresc dostepna  jest w domenie publicznej pod linkiem:

https://www.aotm.gov.pl/media/2020/11/Przeqglad-doniesien-naukowych-dla-

amantadyny-stosowanej-w-leczeniu-COVID-19 2020-11-wersja-1.0-17-listopada-2020-

r..pdf
Opracowanie zostato przygotowane w oparciu o wyniki 3 badan:

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: (22) 63 49 460
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jednego obserwacyjnego retrospektywnego - Mancilla-Galindo 2020 oraz dwa opisy serii

przypadkéw — Aranda-Abreu 2020 oraz Rejdak 2020 (badanie prowadzone w Polsce).

W podsumowaniu opracowania wskazano, ze z uwagi na ograniczong liczbe dowodéw

naukowych oraz ich niskg wiarygodnos$é, wnioskowanie o skutecznosci i profilu

bezpieczenstwa amantadyny w leczeniu COVID-19 obarczone jest wysoka
niepewnoscig, wobec czego brak jest zasadnosci zastosowania lekéw zawierajacych
chlorowodorek amantadyny w leczeniu zakazen spowodowanych SARS-CoV-2.

Niezaleznie od powyzszego Minister Zdrowia zlecit Prezesowi Agencji Badan

Medycznych podjecie inicjatywy w zakresie oceny skutecznosci amantadyny w leczeniu

chorych zakazonych wirusem SARS-CoV-2. Z uwagi na powyzsze, Agencja Badan

Medycznych podjeta dziatania zmierzajgce do uruchomienia niekomercyjnych badan

klinicznych dotyczacych stosowania amantadyny w przebiegu COVID-19. Dziatania

podjeto w trybie art. 19a ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych

(Dz. U. z2020 r. poz. 2150, z p6zn. zm.). Deklaracja Ministra Zdrowia odnoszgca sie do

utworzenia dwoch niezaleznych osrodkéw badan klinicznych nad skutecznoscig

stosowania amantadyny w leczeniu COVID19 zostata zrealizowana zgodnie pierwotnymi

zatozeniami, obejmujgcymi dziatania w trybie art. 15 ust. 2 pkt 2 i art. 19a ustawy o

Agencji Badan Medycznych, w zwigzku z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27

lutego 2020 r. w sprawie zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2 (Dz. U. poz. 325 oraz

2212).

Ocenie podlegaty 2 wnioski o dofinansowanie projektow dotyczgcych oceny

zastosowania amantadyny w leczeniu chorych zakazonych wirusem SARS-CoV-2:

» Zastosowanie amantadyny w zapobieganiu progresji i leczeniu objawéw COVID-19
u pacjentow zarazonych wirusem SARS-CoV-2 (COV-PREVENT). Lider:
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie;

»  Skutecznos¢ leczenia amantadyng chorych na COVID-19 (badanie TITAN). Lider:
Lider: Gornoslgskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach.

W efekcie oceny merytorycznej oba projekty zostaty sfinansowane.

W nawigzaniu do postulatu w zakresie zabezpieczenia dostepnosci amantadyny,

Minister Zdrowia informuje, ze aktualnie zgodnie z danymi zaraportowanymi w

Zintegrowanym Systemie Obrotu Monitorowania Produktami Leczniczymi, na rynku

dostepny jest produkt leczniczy z substancjg czynng Amantadini hydrochloridum o

nazwie Viregyt-K, a takze lek Amantix z substancja Amantadini sulfas. Aktualnie resort

nie otrzymuje informacji na temat probleméw z dostepnoscig powyzszych produktow



leczniczych. Warto przy tym wskazaé, ze zgodnie z art. 95 ust. 1 i 3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 974, z pbézn. zm.)
wszystkie apteki ogélnodostepne sg zobowigzane do posiadania produktow leczniczych
i wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych miejscowej ludnosci, a jezeli w aptece ogdlnodostepnej brak jest
poszukiwanego produktu leczniczego, w tym réwniez leku recepturowego, farmaceuta
powinien zapewni¢ jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem.
Dodatkowo nalezy wskaza¢, iz w zwigzku z informacjami o zwiekszonym
zapotrzebowaniu na lek i problemach z zakupem produktu, w celu zapewnienia
dostepnosci produktu, Minister Zdrowia obwieszczeniem z dnia 30 listopada 2020 r. w
sprawie ograniczenia w ordynowaniu i wydawaniu produktow leczniczych na jednego
pacjenta (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 102) — obecnie uchylone w dniu 26 lipca 2021 r. -
wprowadzit Scistg reglamentacje produktu leczniczego Viregyt K, Amantadini
hydrochloridum, kapsutki po 100 mg, op. a 50 kaps., kod EAN: 05909990320912. W
zwigzku z powyzszym, od dnia 1 grudnia 2020 r. do 25 lipca 2021 r. powyzszy produkt
leczniczy mogt by¢ ordynowany i wydawany w aptece ogolnodostepnej lub punkcie
aptecznym tylko w scisle okreslonych jednostkach chorobowych, wyszczegdlnionych w
przedmiotowym obwieszczeniu, tj. we wskazaniach objetych refundacja:

» Choroba i zesp6t Parkinsona

» Dyskineza pézna u 0s6b dorostych — leczenie.

Jednoczesnie na podstawie wskazanego obwieszczenia obowigzywato ograniczenie w
ilosci wydawanego leku na jednego pacjenta (nr PESEL) w aptece ogdlnodostepnej lub
punkcie aptecznym do 3 opakowan produktu leczniczego na 30 dni. Natozone
ograniczenia w ordynowaniu i wydawaniu z apteki produktu leczniczego Viregyt-K
dotyczyto wytgcznie produktu objetego refundacjg. Przedmiotowe obwieszczenie zostato
uchylone obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 lipca 2021 r. w sprawie
ograniczenia w ordynowaniu i wydawaniu produktéw leczniczych na jednego pacjenta
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 54).

Jednoczesnie Minister Zdrowia informuje, ze w okresie wzmozonego zainteresowania
terapig z zastosowaniem przedmiotowego leku, w celu zwiekszenia dostepnosci
rynkowej, zgodnie z art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne zostaty wydawane zgody
na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu Viregyt-K, na podstawie ktorych
wprowadzany byt do obrotu produkt w opakowaniach przeznaczonych na inne rynki.
Odnoszgc sie do zadania w sprawie zmiany zaleceh terapeutycznych w zakresie

amantadyny, nalezy wspomnie¢, ze Agencja Oceny Technologii Medycznych i



Taryfikacji oraz Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych na
biezgco sledzg doniesienia dotyczgce stosowania nowych technologii w diagnostyce i
leczeniu zakazen SARS-CoV-2. Pierwsze zalecenia zostaty opublikowane 31 marca
2020 r., natomiast ze wzgledu na nowe dane z piSmiennictwa oraz gromadzone
doswiadczenie dokonane =zostaly zmiany w zaleceniach (wszystkie zalecenia
opublikowane sg na stronie PTEILChZ:
(http://www.pteilchz.org.pl/informacje/rekomendacie/).

W przypadku pojawienia sie nowych dowoddéw pochodzgcych z wiarygodnych prob
klinicznych powyzsze zalecenia mogg ulec zmianie.

Nalezy przy tym podkresli¢, iz Minister Zdrowia w zaden sposob nie zabronit stosowania
amantadyny. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, z pézn. zm.) to lekarz ma obowigzek
wykonywac¢ zawodd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi
mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorob, zgodnie z
zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig, miedzy innymi poprzez
informowanie pacjenta o odpowiednikach lekéw, ktére pacjent bedzie miat przepisane.
Zatem to lekarz decyduje o formie i sposobie prowadzenia farmakoterapii w ramach
wykonywanego wolnego zawodu i wedtug posiadanej wiedzy i sztuki medycznej. W
kompetencjach lekarza pozostaje wybor odpowiednich metod i preparatow stosowanych
w terapii pacjentéw. Lekarz ma swobode wyboru w zakresie metod postepowania, ktére
uzna za najskuteczniejsze. Wobec tego ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy
wytgcznie do kompetenciji lekarza prowadzgcego leczenie, ktdéry ma mozliwos¢ podjecia
decyzji w zakresie stosowania danej technologii lekowej zgodnie z jej wskazaniami
rejestracyjnymi lub tez poza nimi.

W odniesieniu do postulatu w sprawie witgczenia w walke z pandemig placowek
Podstawowej Opieki Zdrowotnej poprzez otwarcie ich dla chorych, w pierwszej
kolejnoéci nalezy wskazaé, ze rekomendowang formg kontaktu lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej z pacjentami zakazonymi wirusem SARS-CoV-2 sg teleporady, co
minimalizuje ryzyko transmisji koronawirusa. Kwestig kluczowg jest bowiem
zapewnienie bezpieczenstwa zaréwno pacjentom, jak i personelowi medycznemu.
Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze obowigzujgce przepisy nie ograniczajg mozliwosci
udzielania przez lekarzy Podstawowej Opieki Zdrowotnej $wiadczen osobom
zakazonym wirusem SARS-CoV-2 w bezposdrednim kontakcie. Procz teleporady
lekarskiej na rzecz pacjenta z dodatnim wynikiem testu diagnostycznego w kierunku
SARS-CoV-2, zgodnie z trescig zatgcznika nr 2 do zarzadzenia nr 42/2021/DSOZ



Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie zasad sprawozdawania oraz

warunkoéw rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem,

przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (z pdézn. zm.) wyrdznia sie rowniez

nastepujgce produkty rozliczeniowe (Ip. 23 i Ip 24):

1) porada lekarska na rzecz pacjenta z dodatnim wynikiem testu diagnostycznego w
kierunku SARS-CoV-2;

2) lekarska wizyta domowa na rzecz pacjenta z dodatnim wynikiem testu
diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2.

Wskazane mozliwosci obejmujg podmiotowe i przedmiotowe badanie pacjenta.

Wobec powyzszego, w przypadku pacjenta zakazonego wirusem SARS-CoV-2, mozliwa

jest realizacja wizyty w podmiocie leczniczym lub w domu pacjenta, po uprzednim

odbyciu teleporady, ktorej zadaniem jest m.in. dokonanie oceny konieczno$ci udzielania

Swiadczenia w bezposrednim kontakcie lekarza z pacjentem.

Warto rowniez dodaé, ze wydane zostato zarzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 lipca

2021 r. w sprawie programu pilotazowego w zakresie wykorzystania opasek

telemedycznych w podstawowej opiece zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 1328). Celem

wymienionego pilotazu jest ocena efektywnosci realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej z

zakresu Podstawowej Opieki Zdrowotnej z wykorzystaniem opasek telemedycznych

jako narzedzia pozwalajgcego na biezgce monitorowanie w sposob zdalny stanu
zdrowia pacjenta, ktéry ukonczyt 18. rok zycia, przebyt zakazenie wirusem SARS-CoV-

2, wymaga dalszej opieki i diagnostyki w ramach Podstawowej Opieki Zdrowotnej i

spetnia fgcznie nastepujgce warunki:

1) byt hospitalizowany z powodu zakazenia wirusem SARS-CoV-2 lub u ktérego w
wyniku przeprowadzonej diagnostyki obrazowej stwierdzono zmiany w obrazie
radiologicznym swiadczgce o zakazeniu wirusowym;

2) zostat poinformowany przez $wiadczeniodawce o zakresie i zasadach realizacji
Swiadczen opieki zdrowotnej przewidzianych w programie pilotazowym i wyrazit
zgode na udziat w programie pilotazowym.

Co istotne, zwiekszenie liczby zachorowan spowodowato gwattowny przyrost liczby

pacjentéw, w zwigzku z powyzszym wydane zostato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z

dnia 8 pazdziernika 2020 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki nad pacjentem

podejrzanym o zakazenie lub zakazonym wirusem SARS-CoV-2 (Dz. U. z 2020 poz.

1749, z p6zn. zm.). Akt ten powstat w zwigzku z koniecznoécig zapewnienia standardu

organizacyjnego opieki nad pacjentem podejrzanym o zakazenie COVID-19.

Koniecznym stato sie zapewnienie sprawnej opieki medycznej, gwarantujgcej zaréwno



diagnostyke, jak i odpowiednig organizacje opieki zdrowotnej nad pacjentem po
potwierdzeniu zakazenia COVID-19, w sytuacji dynamicznego wzrostu liczby pacjentow,
u ktérych potwierdzono zakazenie wirusem.

W oparciu o zdobyte doswiadczenie w zakresie organizacji opieki nad pacjentem
zaproponowano, aby zaréwno kierowanie na badanie w kierunku zakazenia, jak i
decyzja odnosnie dalszego postepowania z pacjentem realizowane byly przez lekarzy
Podstawowej Opieki Zdrowotnej w ramach opieki sprawowanej nad pacjentem lub przez
lekarzy udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej w podmiocie wykonujgcym
dziatalnos$¢ leczniczg w zakresie Swiadczenia szpitalne, ktéremu wojewoda lub minister
wtasciwy do spraw zdrowia, dziatajgc odpowiednio na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 1 lit.
b, art. 11 ust. 1 albo art. 11 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-
19, innych choréb zakaznych oraz wywofanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. poz.
374, z pézn. zm.), wydat polecenie dotyczace zapewnienia t6zka lub t6zek dla pacjentow
podejrzanych o zakazenie wirusem SARS-CoV-2 (szpital | poziomu).

Na czynnosci te sktada sie:

1) Ocena stanu zdrowia pacjenta;

2) Skierowanie na badanie w kierunku zakazenia SARS-CoV-2;

3) Decyzja dotyczgca odbycia izolacji bgdz skierowania do leczenia szpitalnego.
Rozporzadzenie reguluje Sciezki postepowania w zaleznosci od wyniku oceny stanu
pacjenta i jego stopnia samodzielno$ci.

W 2zwigzku z pogarszajgca sie sytuacjg epidemiczng, kolejng nowelizacjg
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2020 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego opieki nad pacjentem
podejrzanym o zakazenie lub zakazonym wirusem SARS-CoV-2 (Dz. U. z 2020 poz.
1873), umozliwiono felczerom sprawowanie opieki nad pacjentami podejrzanymi o
zakazenie lub zakazonym wirusem SARS-CoV-2.

Nastepnie rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 listopada 2020 r. zmieniajgcym
rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego opieki nad pacjentem
podejrzanym o zakazenie lub zakazonym wirusem SARS-CoV-2 (Dz. U. z 2020 poz.
2043), umozliwiono lekarzom oraz felczerom, ktérzy udzielaja:

1) $wiadczen nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotnej,

2) Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej lub

Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej,



3) Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej, obejmujgcych
Swiadczenia pielegnacyjno-opiekuncze psychiatryczne lub opiekuhczo-lecznicze
psychiatryczne

- skierowanie pacjenta podejrzanego o zakazenie lub zakazonego wirusem SARS-CoV-

2 na wykonanie badan diagnostycznych, w tym testu molekularnego RT-PCR w kierunku

wirusa SARS-CoV-2. Proponowana regulacja utatwita dostep pacjentéw do swiadczen

opieki zdrowotnej w tym zakresie, a takze przyczynita sie do bardziej efektywnego
wykorzystania kadr medycznych.

Minister Zdrowia na biezgco monitoruje oraz nieustannie podejmuje kroki w zakresie

posiadanych kompetencji w celu zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych na

polskim rynku. Szczegdlnie podkresli¢ nalezy, ze pandemia Covid-19 stata sie nowym

doswiadczeniem m.in. w zakresie funkcjonowania opieki zdrowotnej, jednak w trosce o

zdrowie i dobro pacjentéw Minister Zdrowia na biezgco wdraza niezbedne dziatania oraz

wprowadza nowe rozwigzania w celu walki z wirusem.

Z powazaniem,
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/



