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MZDRX0220EFV

Ke sp. zn. DPV1/2026

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum datum uvedeno v doloZce e-podpisu

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisluny spravni organ podle
§ 11 pism. v) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,zakon o légivech”), a v souladu s § 171
a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni rad“)

rozhodlo tak, ze:

N

se ve smyslu § 112c odst. 3 zakona o IéCivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 28. 7. 2026,
€. j. MZDR 19949/2026-3/0OLZP, sp. zn. OLZP: DPV1/2026 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne
28. 7. 2026%), kterym byly upraveny podminky pro distribuci, pfedepisovani a vydej nasledujicich
I&Civych pfipravk(:

Kéd SUKL Nazev Iecwveho ’prlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod.nutl
Doplinék nazvu o registraci
TAMOXIFEN EBEWE EBEWE Pharma Ges.m.b.H
00587071 10MG TBL NOB 100 44/553/96-A/C Nfg.KG, Unterach, Rakousko
TAMOXIFEN EBEWE EBEWE Pharma Ges.m.b.H
0058702 20MG TBL NOB 100 44/553/96-B/C Nfg.KG, Unterach, Rakousko
oasos | TAMOXIFEN ORIEARM | B | O taioe nad Gomym
20MG TBL NOB 100 program povoieny ! y
Ministerstvem lesy
paoosos | | TAMONFEND pARMOZ | PRl ey [ Ofe 1 o v Sy
20MG TBL NOB 60 program povoieny ’ y
Ministerstvem lesy

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

In)

V souladu s § 112c odst. 3 zakona o IéCivech nabyva toto opatfeni obecné povahy u€innosti dne
1. 10. 2026.
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Oduavodneéni:
.

Ministerstvo dne 17. 7. 2026, na zakladé informaci znamych z ufedni ¢innosti, pozadalo Statni Ustav
pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav’) o informaci o dostupnosti légivého pFipravku TAMOXIFEN
ORIFARM a o mozZnostech upravy podminek distribuce, pfedepisovani nebo vydeje takového
humanniho léCivého pfipravku (dale jen ,Informace o dostupnosti IéCivého pfipravku TAMOXIFEN
ORIFARM®) podle § 112¢c odst. 2 zakona o IéCivech.

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 pFipravky s légivou latkou
tamoxifen-citrat. Zaroven uvedl, Ze je u vSech oznameno preruSeni uvadeéni IéCivych pfipravkl na trh.

Nazev lé€ivého . . s Datum platnosti Piredpokladané
. . - Registracni cCislo/ L .
Kéd SUKL pripravku stav registrace preruseni/ obnoveni
Doplinék nazvu 9 ukonceni od dodavek
0058701 TAMOXIFEN EBEWE 44/553/96-A/C 16. 6. 2025 15. 7. 2027

10MG TBL NOB 100

0058702 TAMOXIFEN EBEWE 44/553/96-B/C 8. 12. 2025 15.7. 2027

20MG TBL NOB 100

specificky [éCebny
TAMOXIFEN ORIFARM g
0289384 20MG TBL NOB 100 progrgm povoleny 8. 6. 2026 13. 7. 2026
Ministerstvem

Prestoze vyrobce pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM, spole¢nost ORIFARM GENERICS A/S, potvrdil
zavaznou objednavku pfedmétného pfipravku, dodavky nebyly realizovany dle planu.

Ustav po obdrzeni oznameni o pferuseni oznadil 1é¢ivé pripravky s lé&ivou latkou tamoxifen-citrat
pfiznakem ,omezena dostupnost”podle § 33b zakona o IéCivech. Podle hlaseni distributor( a Iékaren
dosahovaly skladové zasoby ke koncidne 17. 7. 2026 nasledujicich hodnot (v poctech baleni):

Nazev lé€ivého pripravku

DoplInék nazvu Distributofi Lékarny

Kéd SUKL

TAMOXIFEN EBEWE
0058701 10MG TBL NOB 100 0 0

TAMOXIFEN EBEWE
0058702 20MG TBL NOB 100 0 0

TAMOXIFEN ORIFARM

0289384 20MG TBL NOB 100 0 2

S ohledem na pferuseni dodavek léCivych pfipravkl s IéCivou latkou tamoxifen-citrat, velmi omezené
skladové zasoby dostupné v distribu¢nim Fetézci a skuteCnost, ze léCivy pfipravek TAMOXIFEN
ORIFARM je aktualné uréen k zajisténi dostupnosti lé¢by pro pacienty v Ceské republice v ramci
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specifického lé8ebného programu, povazoval Ustav za nezbytné nastavit podminky jeho pfedepisovani
a vydeje tak, aby bylo zajisténo rovnomérné a ucelné €erpani dostupnych zasob.

Ustav doporugil doasné upravit podminky pro pfedepisovani a vydej légivého pFipravku TAMOXIFEN
ORIFARM nésledovné:

e omezit mnozstvi IéCivého pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM pfedepsané a vydané na jeden lékarfsky
pfedpis na nejvySe jedno baleni,

e a to s platnosti po dobu nejméné tfi mésica, tedy do 31. 10. 2026.

Omezeni mnozstvi [éCivého pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM pfedepsaného a vydaného na jeden
lékaFsky predpis na nejvy$e jedno baleni piedstavovalo podle Ustavu pfiméfené opatfeni smékujici
k zabranéni nadmérnému jednorazovému vydeji, kK omezeni rizika nerovnomérné distribuce mezi
pacienty a k prodlouzeni doby, po kterou bude mozné léCivy pfipravek pouzivat pro nezbytnou IéCbu
indikovanych pacienta.

Dne 24. 7. 2026 nabylo pravni moci rozhodnuti Ministerstva ze dne 24. 7. 2026, kterym byl udélen
souhlas s dalSim specifickym Ié€ebnym programem s vyuzitim neregistrovaného humanniho Ié€ivého
pfipravku TAMOXIFENO FARMOZ 20 mg comprimidos, tablety, 60x20MG s obsahem Ié€ivé latky
tamoxifen-citrat.

Ministerstvo vyhodnotilo Gdaje poskytnuté Ustavem o moZnosti nahraditelnosti a o dodavkach légivych
pripravk( s obsahem légivé latky tamoxifen-citrat na trh v Ceské republice za obdobi &ervenec 2025 az
Cerven 2026 nahlaSené drziteli rozhodnuti o registraci, o dodavkach do lékaren a zdravotnickych
zafizeni nahlaSenych distributory a o vydejich z Iékaren. Na zakladé vyhodnoceni téchto Udaji dospélo
Ministerstvo k zavéru, ze dostupnost IéCivych pfipravkll s obsahem I[éCivé latky tamoxifen-citrat
povazuje za ohroZenou.

S ohledem na vyS$e uvedené Ministerstvo vydalo dne 28. 7. 2026 opatfeni obecné povahy €. j. MZDR
19949/2026-3/0OLZP, sp. zn. OLZP: DPV1/2026, kterym upravilo podminky pro pfedepisovani a vydej
IéCivych pripravk(l s obsahem |éCivé latky tamoxifen-citrat tak, Ze:

a) poskytovatel zdravotnich sluzeb — predepisujici lékar (dale jen ,pfedepisujici lékaf) nesmi
v pozadavku na vytvoreni elektronického receptu podle § 80 odst. 2 zakona o léCivech ve spojeni
s § 5 odst. 3 pism. d) vyhlasky €. 329/2019 Sb. o predepisovaniléCivych pfipravkl pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb (dale jen ,pfedepisovacivyhlaska®) uvést vyssipocet baleni nez 1,

b) predepisujici Iékaf nesmi uvést na listinny recept vystaveny podle § 81f zakona o léCivech ve
spojeni s § 14 odst. 1 pism. ¢) pfedepisovaci vyhlasky vyS§sipocet baleni nez 1,

c) predepisujici lékaf mGze pacientovi predepsat dalSi baleni 1éCivého pfipravku s léCivou latkou
tamoxifen-citrat nejdfive 21 kalendafnich dnu od jeho posledniho pfedepsani,

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

Soucasné Ministerstvo stanovilo, ze opatfeni obecné povahy ze dne 28. 7. 2026 nabyva ucinnosti dne
29. 7. 2026, a to s ohledem na naléhavost situace.

V ramci zvlastniho 1éebného programu byla Ministerstvem zdravotnictvi schvalena distribuce dalSich
neregistrovanych lé€ivych pFipravku s l1éCivou latkou tamoxifen-citrat, kdyz Ministerstvo dne 4. 8. 2026
stanovilo podminky pro zvlastni |éCebny program, ktery doCasné umozfiuje pfipravu individualné
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pfipravovanych lé€ivych pfipravki TAMOXIFEN 10MG a TAMOXIFEN 20MG =z vybranych
neregistrovanych Iécivych pfFipravkd registrovanych v jinych &lenskych statech Evropské unie nebo
Evropského hospodarského prostoru.

Ministerstvo ve spolupraci s Ustavem v souladu s § 112c odst. 3 zakona o lé&ivech pribézné
monitorovalo dostupnost Ié€ivych pfipravkl s IéCivou latkou tamoxifen-citrat.

Dne 21. 8. 2026 se Ministerstvo obratilo na Ustav se Zadosti o poskytnuti informace o aktualni
dostupnosti légivych pripravku s légivou latkou tamoxifen-citrat na trhu v Ceské republice a vyhodnoceni
podminek pro pfipadné zruSeni opatfeni obecné povahy ze dne 28. 7. 2026 s ohledem na zajisténi
dodavek téchto IéCivych pfipravkl prostfednictvim zvlastniho Ié€ebného programu.

Dne 22. 9. 2026 Ministerstvo obdrzelo od Ustavu informaci o dostupnosti Ié&ivych pFipravkl s légivou
latkou tamoxifen-citrat &. j. sukl257033/2026. Ustav uvedl, Ze dne 29. 7 2026 obdrzel oznameni
predkladatele specifického |é€ebného programu o obnoveni uvadéni lécivého pfipravku TAMOXIFEN
ORIFARM na trh.

LéCivé pripravky s léCivou latkou tamoxifen-citrat jsou oznaeny pfiznakem ,omezena dostupnost®,
Ustav tak ma k dispozici aktudlni stavy zasob na urovni distributorti a lékaren. PFestoZe je zasoba na
arovni distributortl nulova, Ustav ogekava narlist zasoby |é&ivého pripravku TAMOXIFEN ORIFARM na
Urovni distributorti v pribéhu mésice fijna 2026.

Ustav v prib&hu Fijna 2026 také odekava uvedeni na trh lé8ivého pfipravku TAMOXIFENO FARMOZ
20MG TBL NOB 60, kéd SUKL 0296808, jehoz distribuce, vydej a pouzivani bylo schvéleno 24. 7. 2026
Ministerstvem zdravotnictvi v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&. j. MZDR 20629/2026-2/OLZP.

V ramci zvlastniho 1é€ebného programu byla Ministerstvem zdravotnictvi schvalena distribuce dalSich
neregistrovanych légivych pfipravkd s légivou latkou tamoxifen-citrét. Podle informaci, které ma Ustav
k dispozici, dosahovala v poloviné zafi 2026 zasoba léCivych pfipravkl distribuovanych v ramci
zvlastniho 1éEebného programu, na drovni distributort, nasledujicich hodnot:

Nazev neregistrovaného lécivého Velikost baleni a i . ,
.. , , Zasoba (pocet baleni)
pripravku lékova forma
Nolvadex 10 mg filmsko obloZene tablete | 30 potahovanych tablet 744
Tamoxifen 10 mg HEXAL 100 potahovanych tablet 289
Tamoxifen 20 mg HEXAL 100 potahovanych tablet 1792
Tamoxifen AbZ 20 mg Tabletten 100 tablet 128
TAMOXIFEN AL 20 100 tablet 2132
Tamoxifen Heumann 20 mg Tabletten 100 tablet 374
Tamoxifen Sandoz 20 mg 100 potahovanych tablet 91
Tamoxifen-ratiopharm 20 mg Tabletten 100 tablet 963

Ustav odhadl, Ze tato zasoba vystadi pfiblizn& na 1,6 mésice primémych spotfeb I&Sivych pFipravki
s léCivou latkou tamoxifen-citrat.

S ohledem na vy$e uvedené se Ustav domniva, Ze jiz pominuly divody, které vedly k vydani opatfeni
obecné povahy podle § 112c odst. 2 zakona o léCivech a doporucil zruSit podminky pro pfedepisovani
a vydej léCivych pfipravkl s IéCivou latkou tamoxifen-citrat stanovené v opatfeni obecné povahy ze dne
28. 7. 2026.
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Podle § 112c odst. 1 zakona o |écivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi mize pii ohroZeni
dostupnosti humanniho lé¢ivého pfipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb opatienim
obecné povahy docasné upravit podminky pro jeho distribuci, pfedepisovani nebo vydej.“

Podle § 112c odst. 3 véty druhé zakona o léCivech plati, ze ,Pominou-li divody pro jeho vydani,
Ministerstvo zdravotnictvi opatifeni obecné povahy zrusi (...)"

Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a dospélo k zavéru, Ze Uprava podminek
pfedepisovani a vydeje léCivych pfipravkl s léCivou latkou tamoxifen-citrat podle § 112c odst. 1 zakona
o |éCivech jiz nadale neni nutnd, nebot mnozstvi IéCivych pfipravkl s 1éCivou latkou tamoxifen-citrat na
trhu v Ceské republice pokryva potfeby pacienttl v dostateéném rozsahu. Uprava podminek
predepisovani a vydeje tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim, nebot’ vefejny zajem na zajiSténi
dostupnosti l1é€ivych pfipravkl s 1éCivou latkou tamoxifen-citrat je v sou€asnosti naplnén.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy,
kterym s u€innosti od 1. 10. 2026 zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 28. 7. 2026.

Pouc¢eni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedku

VyvéSeno dne: 30. zafi 2026

[~
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