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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. g) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®), a v souladu s § 171 a nasl.
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,spravni rad®),

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o IéCivech
zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 9. 12. 2024, ¢. j. MZDR 30047/2024-4/OLZP, sp. zn. OLZP:
Z31/2024 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 9. 12. 2024") v rozsahu lé€ivého pfipravku:

Kod SUKL Nazev Iééivcv'aho !)l“'ipravku Registraéni &islo Drzitel rcrzhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
BONVIVA Atnahs Pharma Netherlands
0026099 3MG INJ SOL 1X3ML+1J EL)/1/03/265/005 B.V., Amsterdam, Nizozemsko

(déle jen ,JécCivy pfipravek BONVIVA®),
kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech zakazana jeho distribuce do zahraniéi.
Odavodneéni:
.

Dne 14. 4. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1é8iv (dale jen ,Ustav*) sdéleni
k obnoveni dostupnosti léCivého pfipravku BONVIVA €. j. sukl141702/2026, zalozeném do spisu
pod €.j. MZDR 11036/2026-1/OLZP (dale jen ,sdéleni®). Uvedenému sdéleni pfedchazel podnét
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti MagnaPharm CZ s.r.o., Praha (dale jen ,zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci®) ze dne 9. 4. 2026, ve kterém zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
uvedl: ,U tohoto lécivého pripravku jsme nahlasili obnoveni dodavek 11.11.2025 a od té doby
k preruseni dodavek nedoslo. Situace je spis opacna — nase zasoby jsou od listopadu stale pfes 6 000
baleni. K dneSnimu dni mame 6 599 baleni a v kvétnu ¢ekame dalsi dodavku 3000 baleni.*

S ohledem na vy$e uvedeny podnét Ustav posoudil informace tykajici se stavu zasob légivého pFipravku
BONVIVA za obdobi duben 2025 az bfezen 2026 se zohlednénim pferuSeni dodavek p fedmétného
lé&ivého pripravku na trhu v Ceské republice v obdobi 14. 8. 2024 az 11. 11. 2025:

Kéd SUKL Nazev Iecw:veho !)rlpravku Stav zasob Stav azasvob v mesm’ch dle
DoplInék nazvu pramérnych dodavek
BONVIVA
0026099 3MG INJ SOL 1X3ML+1J 6 599 408
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Ustav k vy$e uvedenému dodal, Ze na trhu v Ceské republice je v ATC skuping MO5BA06 (bisfosfonaty;
kyselina ibandronova) aktualné obchodovan nize uvedeny registrovany |éCivy pfipravek obsahujici
IéCivou latku monohydrat natrium-ibandronatu v lékové formé injek€éniho roztoku, ktery je s léivym
pfipravkem BONVIVA vzajemné nahraditelny vzhledem ke svym Ié€ebnym vlastnostem:

Kéd SUKL Nazev Iecwveho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rcfzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
IBANDRONIC ACID ACCORD Accord Healthcare S.L.U.,
0210380 3MG INJ SOL ISP 1X3ML+1J EU//12/798/005 Barcelona, Spanélsko

Ustav tak do$el k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dal$itrvani opatfeni obecné povahy ohledné
omezeni distribuceléCivého pfipravku BONVIVA do zahrani¢i, nebot v nasledujicim tfimésicnim obdobi
Ustav neo&ekava nedostatek tohoto Ié&ivého piipravku a z tohoto divodu doporugil zruseni zakazu jeho
distribuce do zahrani¢i. Sou€asné v§ak s ohledem na nedavné dlouhodobé pferuseni dodavek IéCivého
pfipravku BONVIVA Ustav doporuduje ponechat tento I&&ivy pfipravek na Seznamu, nebot v souasné
dobé nelze spolehlivé odhadnout budouci vyvoj spotfeby tohoto I1éCivého pfipravku.

Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 19. 11. 2024 byla pfedbéZnym opatienim obecné povahy ze dne 18. 11. 2024, ¢&.j. MZDR
30047/2024-2/0LZP, sp. zn. OLZP Z31/2024 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
18. 11. 2024"), zakazana distribuce lé€ivého pfipravku BONVIVA do zahranici.

Dne 10. 12. 2024 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 18. 11. 2024 zruSeno opatfenim
obecné povahy ze dne 9. 12. 2024, které sou€asné nadale zakazovalo distribuci |éCivého pfipravku
BONVIVA do zahranigi.

Dle § 11 pism. g) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich IéCiv vydava
opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci Ié¢ivého pripravku do
zahranici.”

Dle § 77d odst. 4 zakona o léCivech plati, Ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zru$i opatfeni
obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.*

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o légivech vyhodnotilo informace predané Ustavem
a dospélo kzavéru, ze podminky zakazu distribuce I|éCivého pfipravku BONVIVA do zahranici
stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a ¢) zakona o léCivech jiz nadale nepfetrvavaji, nebot mnozstvi
lé&ivého pripravku BONVIVA na trhu v Ceské republice pokryva potfeby pacientt v takovém rozsahu,
Ze s velkou pravdépodobnosti by pfipadna distribuce tohoto IéCivého pfipravku do zahrani¢i neméla
vést k nedostatku tohoto IéCivého pfipravku v nasledujicim tfimésic¢nim obdobi a zakaz distribuce
I&éCivého pfipravku BONVIVA do zahraniCi tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim ve vztahu
k zdsadé volného pohybu zboZi na vnitinim trhu Evropské unie, nebot' vefejny zajem na zajiSténi
dostupnosti 1é€ivych pfipravku je v sou¢asnosti naplnén.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy,
kterym zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 9. 12. 2024.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2spravniho fadu podat opravny prostfedek.
Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po jeho zvefejnéni ve smyslu § 25 odst.
2 spravniho fadu, tj. 16. dnem ode dne vyvéseni opatfeni obecné povahy na ufedni desku Ministerstva.
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Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni miuze podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu
nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni IéCiv

Vyvéseno dne: 25. srpna 2026

Ministerstvo zdravotnictvi 22
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2 Mgr. Stanislav Verosta
T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz Ministerstvo zdravotnictvi CR

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz 25.08.2026 15:50:34

1.CA EU Qualified CA2/RSA 06/2022


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

		2026-08-25T13:50:34+0000




