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zdravotnickych prostiedk(i e-mail: svaz.pacientu@pacienti.czw
Datum, misto (datum uvedeno v doloZce

e-podpisu), Praha

Vazeny pane viceprezidente,

reaguji na prohlaSeni Svazu pacientd CR k dostupnosti Ié&ivych pFipravkll s obsahem tamoxifenu,
zaslané mimo jiné na adresu Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®).

Na Uvod bychsi pro kontext dovolil uvést nékteré obecné informacek problematice dostupnostilécivych
pfipravkd.

V zajmu zaji$téni maximalni dostupnostilégivych pFipravk( pacienttm v Ceské republice je upravena
odpovédnost jednotlivych spravnich organd a provozovateld zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o Ié€ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen
.Zzakon o léCivech®).

Vyrobu IéCivych pfipravkl zajiStuje farmaceuticka spolecnost (vyrobce). Jedna se o komplikovany
proces probihajici za pfisnych bezpe€nostnich a kvalitativhich podminek, ktery byva ¢asto planovan
nékolik mésicl dopfedu (podle spotfeb IéCivého pfipravku z pfedchozich let). Dlvody nedostupnosti
Ié¢ivych pfipravkd v l1ékarnach mohou byt rlizné, zahrnujici odborné, ekonomické i vyrobni aspekty.
V souéasné dobé& jsou nejéast&jsimi pficinami preruseni dodavek, a to nejen v Ceské republice, vyrobni
duvody (nedostupnostlécivychlatek, problémy s jejich kvalitou, nedostupnost obalového materialu nebo
zpozdéni terminu dodavek apod.).

Drzitelé rozhodnuti o registraci (ziednoduSené ,majitelé prav“ u konkrétnich I[éCivych pfipravkd) maji
mimo jiné dle § 33 odst. 2 zdkona o 1éCivech povinnost oznamovat Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv
(dale jen ,SUKL®) data skuteé¢ného uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukond&eni dodavani
registrovanych légivych piipravkd na trh v Ceské republice. Tato hlaSeni jsou vefejné dostupna na
https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/.

Dale je tieba uvést, Ze Ministerstvo ani SUKL jako statni organy nezajistuji vyrobu, objednavky ani
dovoz registrovanych lééivych pripravki do Ceské republiky. Dodavky registrovanych Ié&ivych
pfipravk( zajistuji drzitelé rozhodnuti o registraci. Ministerstvo a SUKL mohou dostupnost léivych
pfipravkd pro pacienty v Ceské republice podpofit pouze nékterymi formalné administrativnimi nastroji.

Nyni blizSi informace k vyvoji situace ohledné dostupnosti IéCivych pfipravkll s obsahem léCivé latky
tamoxifen. U registrovaného légivého pfipravku TAMOXIFEN EBEWE, uvadéného na trh v CR v silach
10mg a 20mg (kéd 0058701 a 0058702), bylo drzitelem rozhodnuti o registraci (v obou pfipadech)
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nahlaSeno preruSeni dodavek z vyrobnich davodd (v ¢ervnu alistopadu minulého roku)
s pfedpokladanym terminem obnoveni dodavek k 28. 8. 2026.

V reakci na tuto situaci a pro zajiténi 16&by pacientti v CR byl proto jiz v prosinci 2025 Ministerstvem
schvalen specificky IéCebny program pro neregistrovany IéCivy pfipravek TAMOXIFEN ORIFARM.
Pfipravek byl uveden na trh v CR od 20. 1. 2026. Ke dni 8. 6. 2026 v$ak bylo ze strany piedkladatele
IéCebného programu nahlaSeno preruseni dodavek léCivého pfFipravku TAMOXIFEN ORIFARM
z kapacitné distribuénich diivodu, které jsou mimo jeho vliv.

Situace se vyznamné& zkomplikovala zatdtkem C&ervence 2026, kdy drZitel rozhodnuti o registraci
nahlasil posunuti terminu prfedpokladaného obnoveni dodavek registrovanych lé¢ivych pfipravkud
TAMOXIFEN EBEWE (pUvodni predpoklad k 28. 8. 2026, novy termin 15. 7. 2027).

Z tohoto duvodu byl Ministerstvem dne 24. 7. 2026 schvalen dal$i specificky 1é€ebny program pro
neregistrovany |éCivy pfipravek s obsahem tamoxifenu, a to pro pfipravek TAMOXIFENO FARMOZ,
ktery je registrovan v Portugalsku, jehoZ realizace je v8ak vazana na schvaleni vyvozu z Portugalska
pfislusnym spravnim organem. Je tfeba upozornit, Ze schvaleni specifického Ié€ebného programu
neznamena, Ze pfipravek je okamzité dostupny. Pokud se podafi zajistit dodavku IéCivého pfipravku do
Ceské republiky, je nutné vSechna baleni opatfit $titkem a pfibalovou informaci v eském jazyce. Légivy
pfipravek TAMOXIFENO FARMOZ bude mit stanovenou uhradu ze zdravotniho pojisténi.

Na pfelomu &ervence a srpna bylo na trh v CR dodano 1000 baleni pfipravku TAMOXIFEN ORIFARM
v ramci schvaleného specifického |é€ebného programu. Ministerstvo si bylo védomo, Ze toto mnozstvi
neni dostadujici k pokryti potfeb pacientek. Proto spole¢né se SUKL pokragovalo v intenzivnim feseni
omezené dostupnostitéchto IéCivych pfipravkd. Jako k mimofadnému feseni bylo pfistoupeno k vydani
zvlastniho lééebného programu, ktery umoziuje vyuziti v CR neregistrovanych lé&ivych pfipravkd
s obsahem tamoxifenu registrovanych v jinych ¢lenskych statech Evropské unie k rozdéleni a pfipravé
individualnich baleni odpovidajicich pfedepsané délce Ié€by pro konkrétni pacientku/pacienta v Iékarné.
U takto vydanych IéCiv je zajisténo pIné hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi. Zdurazhuji,
Ze vSechny lécivé pfipravky s tamoxifenem jsou a budou dodavany na &esky trh z ovéfenych zdroju,
na zakladé schvaleni Ministerstvem zdravotnictvi. Jedna se o IéCivé pfipravky registrované v Evropské
unii, jejichZ jakost podléha pfisné kontrole, a sloZenim odpovidaji pfipravku registrovaném v Ceské
republice, na ktery byly pacientky dosud zvyklé. Diky tomuto opatfeni se podafilo zajistit jiz témér
10 000 baleni pfipravkil s obsahem tamoxifenu, ktera jsou nyni distribuovana do Ceské republiky.
Dal$i dodavky jsou na cesté a budou do distribu¢ni sité uvolfiovany v pribéhu pfistiho tydne.

Zavérem uvadim, Ze plné chapeme, Ze vznikla situace byla pro pacientky velmi obtiZzna. Nicméné
(jak je podrobné uvedeno vyse) Ministerstvo a SUKL ve spolupraci se zdravotnimi pojistovnami plné
a bez jakéhokoliv €asového prodleni vyuzily veSkeré nastroje, které aktualné platna legislativa
umoznuje, pro vyfeSeni vzniklé situace.

S pozdravem

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedk
podepsano elektronicky

Mgr. Petr Davidek
Ministerstvo zdravotnictvi CR
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