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Datum datum uvedeno v doloZce e-podpisu

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni organ podle
§ 11 pism. v) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon
o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon o IéCivech®), a v souladu s § 171 a nasl.
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni rad)

]
upravuje podle § 112c odst. 1 zakona o IéCivech podminky pro pfedepisovani nasledujicich léCivych
pFipravki:

Drzitel rozhodnuti
. . Nazev lé€ivého pripravku Cislo registrace/ o registraci/predkladatel
Kéd SUKL N . e o < .
Doplinék nazvu stav registrace specifického lééebného
programu
EBEWE Pharma
TAMOXIFEN EBEWE
0058701 10MG TBL NOB 100 44/553/96-A/C Ges.m.b.H Nfg.KG,
Unterach, Rakousko
EBEWE Pharma
TAMOXIFEN EBEWE
0058702 20MG TBL NOB 100 44/553/96-B/C Ges.m.b.H Nfg.KG,
Unterach, Rakousko
Olikla s. r. 0., nam.
TAMOXIFEN ORIFARM specificky lé€ebny program 1 ’
0289384 20MG TBL NOB 100 povoleny Ministerstvem | ohickvch 42, Kostelec
nad Cermnymi lesy
Olikla s. r. 0., nam.
TAMOXIFENO FARMOZ specificky [éCebny program e ’
0296808 20MG TBL NOB 60 povoleny Ministerstvem | —miHokyeh 42, Kostelec
nad Cernymi lesy

(dale také jen ,lécCivy pFipravek TAMOXIFEN EBEWE 10MG*, ,léCivy pFipravek TAMOXIFEN EBEWE
20MG*" ,lécivy pFipravek TAMOXIFEN ORIFARM® ,léCivy pfipravek TAMOXIFENO FARMOZ* nebo
spolec¢né jako ,léCivé pfipravky s I1éCivou latkou tamoxifen-citrat”),

tak, ze:

a) poskytovatel zdravotnich sluzeb — pfedepisujici Iékaf (dale jen ,pfedepisujici lékar’) nesmi
v pozadavku na vytvoreni elektronického receptu podle § 80 odst. 2 zakona o léCivech ve spojeni
s § 5 odst. 3pism. d) vyhlasky €. 329/2019 Sb. o pfedepisovanilécgivych pfipravkl pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb (déale jen ,pfedepisovacivyhladka®) uvést vys3ipocet baleni nez 1,
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b) predepisujici Iékaf nesmi uvést na listinny recept vystaveny podle § 81f zakona o Iéivech ve
spojeni s § 14 odst. 1 pism. ¢) pfedepisovaci vyhlasky vySsipocet baleni nez 1,

c) predepisujici lékaf mize pacientovi pfedepsat dalSi baleni 1é¢ivého pfipravku s léCivou latkou
tamoxifen-citrat nejdfive 21 kalendarnich dnl od jeho posledniho pfedepsani.

In)

upravuje podle§ 112c odst. 1 zakona o IéCivech podminky pro vydejlécivych pFipravkd s 1éCivoulatkou
tamoxifen-citrat

tak, ze:

poskytovatel zdravotnich sluZzeb nesmi prostfednictvim osoby opravnéné k vydeji podle § 82 odst. 2
zakona o léCivech vydat na recept vystaveny v rozporu s vyrokem |) pism. a) nebo b) tohoto opatfeni
obecné povahy vice nez 1 baleni IéCivého pfipravku s léCivou latkou tamoxifen-citrat.

1)

V souladu s § 112c odst. 3 zakona o IéCivech nabyva toto opatfeni obecné povahy u€innosti dne
29. 7. 2026.

Odulivodnéni:
1.

Ministerstvo dne 17. 7. 2026, na zakladé informaci znamych z dfedni Cinnosti, pozadalo Statni ustav
pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®) o informaci o dostupnosti légivého pFipravku TAMOXIFEN
ORIFARM a o moznostech Upravy podminek distribuce, pfedepisovani nebo vydeje takového
humanniho 1é¢ivého pfipravku (dale jen ,Informace o dostupnosti IéCivého pfipravku TAMOXIFEN
ORIFARM®) podle § 112c odst. 2 zakona o léCivech.

Dne 24. 7. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu Informaci o dostupnosti légivého pfipravku
TAMOXIFEN ORIFARM, ¢&. j. sukl228070/2026, zaloZzenou do spisu pod ¢. j. MZDR 19949/2026-
2/0LZP.

Ustav ovéfil, ze v Ceské republice jsou obchodovany nasledujici 1é&ivé pipravky s légivou latkou
tamoxifen-citrat. Zaroven je u vdech oznameno pferu$eni uvadéni IéCivych pfipravkl na trh.

Nazev lécivého . N Datum platnosti Predpokladané
i . . Registracni cislo/ ., ,
Kéd SUKL pripravku stav registrace preruseni/ obnoveni
Doplnék nazvu 9 ukoncéeni od dodavek

TAMOXIFEN EBEWE
0058701 10MG TBL NOB 100 44/553/96-A/C 16. 6. 2025 15. 7. 2027

TAMOXIFEN EBEWE
0058702 20MG TBL NOB 100 44/553/96-B/C 8. 12. 2025 15.7. 2027

specificky |éCebny
TAMOXIFEN ORIFARM ,
0289384 20MG TBL NOB 100 prog@m povoleny 8. 6. 2026 13. 7. 2026
Ministerstvem
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Prestoze vyrobce pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM, spole¢nost ORIFARM GENERICS A/S, potvrdil
zavaznou objednavku pfedmétného pfipravku, dodavky nejsou realizovany dle planu. Pfedpokladané
datum obnovenidodavek bylo po dohodé s vyrobcem avizovano na 13. 7. 2026.

Ustav po obdrZeni oznameni o preru$eni oznadil 1&givé pfipravky s lé&ivou latkou tamoxifen-citrat
pfiznakem ,omezena dostupnost” podle § 33b zakona o IéCivech. Podle hlaseni distributort a lékaren
dosahovaly skladové zdsoby ke koncidne 17. 7. 2026 nasledujicich hodnot (v po&tech baleni):

Nazev lé€ivého pripravku

Kod SUKL Doplnék nazvu

Distributofi Lékarny

TAMOXIFEN EBEWE
0058701 10MG TBL NOB 100 0 0

TAMOXIFEN EBEWE
0058702 20MG TBLNOB 100 0 46

TAMOXIFEN ORIFARM
0289384 20MG TBL NOB 100 0 ?

S ohledem na pferu$eni dodavek léCivych pfipravkl s IéCivou latkou tamoxifen-citrat, velmi omezené
skladové zasoby dostupné v distribucnim Fetézci a skuteCnost, ze léCivy pfipravek TAMOXIFEN
ORIFARM je aktualné uréen k zajisténi dostupnosti léEby pro pacienty v Ceské republice v ramci
specifického Ié&ebného programu, povazuje Ustav za nezbytné nastavit podminky jeho pfedepisovani
a vydeje tak, aby bylo zajisténo rovnomérné a ucelné Cerpani dostupnych zasob.

Ustav doporugil doasné upravit podminky pro pfedepisovani a vydej lé¢ivého pFipravku TAMOXIFEN
ORIFARM nasledovné:

e omezit mnoZstvi IéCivého pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM pfedepsané a vydané na jeden lékafsky
pfedpis na nejvyse jedno baleni,

e a to s platnostipo dobu nejméné tfi mésicu, tedy do 31. 10. 2026.

Omezeni mnozstvi IéCivého pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM pfedepsaného a vydaného na jeden
Iékafsky predpis na nejvySe jedno baleni predstavuje pfiméfené opatieni sméfujici k zabranéni
nadmérnému jednorazovému vydeji, k omezeni rizika nerovhomérné distribuce mezi pacienty
a k prodlouzeni doby, po kterou bude mozné IéCivy pfipravek pouzivat pro nezbytnou léCbu
indikovanych pacienta.

V dobé vyhotoveni Informace o dostupnosti lé&ivého pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM Ustavu jesté
nebylo znamo, Ze dne 24. 7. 2026 rovnéz nabylo pravni moci rozhodnuti Ministerstva ze dne
24.7. 2026, kterym byl vysloven souhlas s dalSim specifickym l1éebnym programem s vyuZitim
neregistrovaného humanniho 1é€ivého pfipravku TAMOXIFENO FARMOZ 20 mg comprimidos, tablety,
60x20MG s obsahem IéCivé latky tamoxifen-citrat. VVyrok tohoto opatfeni obecné povahy proto jiz
sméfuje i vici léCivému pripravku TAMOXIFENO FARMOZ.
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Vyznamnost lécivych pripravki s Ié€ivou latkou tamoxifen-citrat pro poskytovani zdravotnich
sluzeb

LéCivy pfipravek TAMOXIFEN ORIFARM je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan
k paliativni a adjuvantni Ié€bé& karcinomu prsu s pozitivhimi estrogenovymi receptory.

Zhoubny nador prsu je nejéastgji diagnostikovanym nadorovym onemocnénim u Zen v Ceské republice.
Zhoubné nadory prsu vznikaji — stejné jako vSechny ostatni typy zhoubnych nadorl — v dasledku
narusené regulace bunécného déleni. LéCba karcinomu prsu vyuZiva adjuvantni terapii k zamezeni
navratu nemoci a paliativni péCi ke zmiméni obtizi.

Z terapeutického hlediska tak lze povaZzovat léCivy pfipravek TAMOXIFEN ORIFARM, stejné tak
i vSechny ostatni léCivé pfipravky s léCivou latkou tamoxifen-citrat, za vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Iv.
Mnozstvi a nahraditelnost 1écivych pfipravka s lé€ivou latkou tamoxifen-citrat

Ministerstvo vyhodnotilo tUdaje poskytnuté Ustavem o dodavkach Iégivych pripravkd s Ié&ivou latkou
tamoxifen-citrét na trh v Ceské republice nahlagenych drzitelem rozhodnuti o registraci, o jejich
dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni nahlaSenych distributory a o vydejich z lékaren, a to
za obdobi &ervenec 2025 az Cerven 2026.

Drzitel rozhodnuti o registraci v tomto obdobi nedodal na trh v Ceské republice Z&dna baleni 1é€ivych
pfipravki TAMOXIFEN EBEWE 10MG a TAMOXIFEN EBEWE 20MG. Presny pocet dodanych baleni
lé&ivého pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM predkladatelem neni Ustavu ani Ministerstvu s ohledem na
jedine¢nou povahu specifického Ié€ebného programu znam.

Distributofi dodali do lékaren a osobam opravnénym Kk vydeji celkem 265 baleni [éivého pfipravku
TAMOXIFEN EBEWE 10MG, 23 954 baleni Ié¢ivého pfipravku TAMOXIFEN EBEWE 20MG a 9 567
baleni IéCivého pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM.

Lékarny vydaly pacientim ¢i poskytovatelim zdravotnich sluzeb celkem 705 baleni |é¢ivého pfipravku
TAMOXIFEN EBEWE 10MG, 27 585 baleni Ié¢ivého pripravku TAMOXIFEN EBEWE 20MG a 9 480
baleni IéCivého pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM.

Primérna mésicni spotfeba ¢ini 66 baleni 1éCivého prfipravku TAMOXIFEN EBEWE 10MG, 2 178 baleni
IéCivého pfipravku TAMOXIFEN EBEWE 20MG a 1 595 baleni IéCivého pfipravku TAMOXIFEN
ORIFARM.

Ministerstvo na zakladé informaci od Ustavu posoudilo nahraditelnost [&&ivych pfipravk(l s légivou latkou
tamoxifen-citrét a dospélo k zavéru, Ze aktualné neni na trhu v Ceské republice v ATC skupingé LO2BAO1
(cytostatika; hormondlni |é¢ba pouzivana v onkologii; antagonisté hormond a pfibuzné latky;
antiestrogeny; tamoxifen) dostupny v potfebném mnozstvi zadny jiny léCivy pfipravek s obsahem [éCivé
latky tamoxifen-citrat.

Ministerstvo konstatuje, Ze ve svétle preruseni dodavek lé¢ivych pFipravkl s lé€ivou latkou tamoxifen-
citrat na trh na Gzemi Ceské republiky, a sousasné se zhodnocenim moznosti jejich nahraditelnosti,
povazuje dostupnost léCivych pfipravkd s léCivou latkou tamoxifen-citrat za ohrozenou.
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V.

Ministerstvo upravuje podminky pro predepisovani veSkerych léCivych pfipravk( s léCivou latkou
tamoxifen-citrat tak, Zze predepisujici Iékaf nesmi v pozadavku na vytvofeni elektronického receptu podle
§ 80 odst. 2 zakona o IéCivech ve spojeni s § 5 odst. 3 pism. d) pfedepisovaci vyhlasky uvést vyssi
pocet baleni nez 1 a pfedepisujici Iékai nesmi uvést na listinny recept vystaveny podle § 81f zdkona
o léCivech ve spojeni s § 14 odst. 1 pism. c) pfedepisovaci vyhlasky vyS$Si pocet baleni nez 1.
Ministerstvo stanovilo tyto podminky na zakladé doporugeni Ustavu uvedeného v Informaci
o dostupnosti léCivého pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM.

Ministerstvo zaroven pfistoupilo k Upravé podminek pro predepisovani |éCivych pfipravkl s IéCivou
latkou tamoxifen-citrat tak, ze predepisujici lékaf muze pacientovi prfedepsat dalSi baleni 1é€ivého
pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat nejdfive 21 kalendarnich dnd od jeho posledniho predepsani.
Ke stanoveni minimalniho intervalu pro pfedepsani dalSiho baleni |é€ivého pfipravku s lé€ivou latkou
tamoxifen-citrat Ministerstvo pfistoupilo s ohledem na davkovani a zplsob podani podle souhrnd udaju
o pfipravku. Maximalni denni davka tamoxifenu je 40 mg.

Ministerstvo konstatuje, Ze vy$e uvedena opatfeni maji napomoci rozloZzit spotfebu pacientli v ¢ase tak,
aby nedochazelo k hromadéni lé€ivych pfipravkd s 1éCivou latkou tamoxifen-citrat. Je zapotrebi zajistit,
aby se pacienti nepfedzasobovali a nevytvareli tak druhotnou nedostupnost pfedmétnych lécivych
pfipravkl. Ministerstvo stanovilo tuto podminku pro elektronické i listinné recepty, aby nedochazelo
k obchazeni stanovené povinnosti.

K vy8e uvedené povinnosti stanovilo Ministerstvo ,zrcadlovou® povinnost pro poskytovatele zdravotnich
sluzeb — provozovatele opravnéné k vydeji podle § 82 odst. 2 zdkona o IéCivech, vydat na jeden recept
pouze jedno baleni l1éCivého pfipravku s léCivou latkou tamoxifen-citrat a to i v pfipadé, Ze na receptu je
uveden vy38i pocet baleni. Je totiZ logicky nezbytné stanovit obdobnou povinnostina drovni vydeje,
jinak by mohl byt zmafen smysl a uc€el tohoto opatfeni.

VI.
Dopady opatieni obecné povahy

Ministerstvo za ucelem zajiSténi informovanosti adresatu zdaraznuje, Ze poruSenim tohoto opatfeni
obecné povahy se poskytovatelé zdravotnich sluzeb, tj. pfedepisujici |ékafi a provozovatelé opravnéni
k vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o léCivech, dopusti pfestupku podle § 103 odst. 9 pism. i) zakona
o léCivech, za néjz je mozné ulozit pokutu podle § 107 odst. 1 pism. ¢) zakona o léCivech az do vySe
2 000 000 Ke.

VII.
Uginnost
Podle § 112c odst. 3 zakona o IéCivech plati, Ze opatfeni obecné povahy podle § 112c odst. 1 zakona
o |éCivech nabyva ucginnosti dnem v ném uvedenym. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatfeni obecné

povahy nabyva ucinnosti dne 29. 7. 2026, a to s ohledem na naléhavost situace, coz vyplyva z vyse
uvedeného.

Podle § 112c odst. 3 véty druhé zakona o IéCivech plati, ze ,Pominou-li davody pro jeho vydani,
Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi (...)“

Ministerstvo konstatuje, Ze bude nadale sledovat ohrozeni dostupnosti léCivych pfipravkl s Iécivou
latkou tamoxifen-citrat a v pfipadé pominuti dlvodd pro vydani tohoto opatfeni obecné povahy jej
neprodlené zrusi.
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VIIl.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o Upravé predepisovani a vydeje léCivych pfipravk U
s léCivou latkou tamoxifen-citrat podle § 11 pism. v) ve spojeni s § 112c odst. 1 zakona o IéCivech.

Pouceni

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny prostfedek.
Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni mulze podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu
nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru lé€iv a zdravotnickych prostredk
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 28. Cervence 2026

Ministerstvo zdravotnictvi cle )
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2 Mgr. Petr Davidek
T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz Ministerstvo zdravotnictvi CR

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz 28.07.2026 16:19:06

1.CA EU Qualified CA2/RSA 06/2022


mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

		2026-07-28T14:19:10+0000




