ZÁVĚREČNÁ ZPRÁVA K UVÁDĚNÍ GENETICKY MODIFIKOVANÝCH ORGANISMŮ DO ŽIVOTNÍHO PROSTŘEDÍ
V RÁMCI KLINICKÉ STUDIE S LÉČIVÝM PŘÍPRAVKEM OBSAHUJÍCÍ NEBO SESTÁVAJÍCÍ Z GMO

[bookmark: _GoBack]v souladu s §19 písm. d) zákona č. 78/2004 SB., o nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty, ve znění pozdějších předpisů

LOGO CENTRA KLINICKÉHO HODNOCENÉ (NEPOVINNÉ)

· Oprávněná osoba vyplní formulář zprávy navrženým způsobem a pokud možno doloží předkládané údaje diagramy, čísly a tabulkami.
· V případě uvádění léčivého přípravku obsahují nebo sestávající z GMO (LP GMO) do životního prostředí na více místech, a/nebo uvolňování v průběhu několika let, poskytne oprávněná osoba přehled přijatých opatření a pozorovaných účinků za celé období, pro které byl udělen souhlas.
· Prostor uvedený za každou položkou neindikuje rozsah informací požadovaných pro účely této zprávy. 
· Informace uvedené v této zprávě nejsou považovány za důvěrné v souladu s článkem § 9 zákona 78/2004 Sb., ve znění pozdějších předpisů. Údaje označené jako obchodní tajemství by měly být uvedeny v příloze této zprávy a měly by být doprovázeny veřejně přístupným shrnutím nebo obecným popisem, které může být zpřístupněno veřejnosti.


1. Obecné informace

1.1. Evropské číslo oznámení (přidělené v databázi E-submission Food Chain platform)

	B/CZ/xx/xx

1.2. Číslo jednací rozhodnutí a datum vydání rozhodnutí o povolení uvádění do životního prostředí, vydaného Ministerstvem životního prostředí	
[bookmark: _Hlk162349386]
..........................................................................................................................................................

1.3. Název projektu

..........................................................................................................................................................

1.4. Zadavatel klinické studie 		

..........................................................................................................................................................

1.5. Oprávněná osoba (držitel povolení):

..........................................................................................................................................................



1.6. Doba trvání platnosti povolení (od – do)

..........................................................................................................................................................

1.7. Doba uvádění do životního prostředí (od – do)

..........................................................................................................................................................

2. Charakteristiky uvádění LP GMO do životního prostředí

2.1. Název LP GMO 

..........................................................................................................................................................

2.2. Označení LP GMO dle transformační události, použité vektory (popis GMO a vektorů použitých pro modifikaci)

..........................................................................................................................................................

2.3. Místo uvádění do životního prostředí (centrum / centra klinického hodnocení, adresa)

..........................................................................................................................................................

2.4. Počet pacientů, kterým byl LP GMO v rámci klinické studie podán
Uveďte mj., zda došlo ke změně počtu pacientů oproti informaci uvedené v žádosti.

..........................................................................................................................................................

2.5. Dávka a počet podání LP GMO pacientům
Uveďte mj., zda došlo ke změně léčebného schématu oproti informaci uvedené v žádosti.

..........................................................................................................................................................

2.6. Osoby nakládájící s LP GMO
Uveďte, zda došlo ke změně osob (pracovníků centra klinického hodnocení) nakládajících s GMO v průběhu trvání klinické studie. V případě, že k takové změně došlo, přiložte doklad o proškolení těchto osob

..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
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3. Opatření týkající se  řízení rizik
Uveďte opatření k řízení rizik použitých k zamezení nebo minimalizaci šíření GMO, zejména ta opatření,
—	která nebyla původně uvedena v žádosti,
—	která byla použita nad rámec podmínek uvedených v rozhodnutí,
—	která jsou v rozhodnutí požadována pouze za určitých podmínek ,
—	která si oprávněná osoba mohla podle uděleného rozhodnutí zvolit z různých opatření.
..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................

4. Opatření týkající se monitoringu po ukončení uvádění GMO do životního prostředí
Specifikujte všechna opatření použitá při monitoringu a délku jeho trvání, pokud bylo rozhodnuto o jeho provádění.

..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................

5. Výsledky očekávaného a nepředvídaného uvádění GMO do životního prostředí
Uveďte  všechny výsledky uvádění (očekávaného i příp. nepředvídaného) do životního prostředí, které se vztahují k jakémukoli riziku pro lidské zdraví nebo životní prostředí, a to bez ohledu na to, zda výsledky vypovídají o zvýšení nebo snížení rizika nebo o neměnném riziku.

5.1. Výsledky studie 
Uveďte souhrn výsledků studie s ohledem na jakékoli riziko pro lidské zdraví nebo životní prostředí. 

..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................

5.2. Neočekávané a nepříznivé účinky 
„Neočekávanými účinky“ jsou účinky na lidské zdraví nebo životní prostředí, které nebyly předvídány nebo nebyly uvedeny v hodnocení rizika pro životní prostředí obsaženém v žádosti. Tato část by měla obsahovat jakékoli informace týkající se neočekávaných účinků nebo pozorování, které jsou relevantní pro hodnocení rizika GMO pro životní prostředí. Jakékoli zaznamenané neočekávané účinky nebo pozorování by měly být v této části popsány co nejpodrobněji, aby byla umožněna správná interpretace údajů.

..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................

5.3. Neúmyslné uvádění GMO do ŽP
'Neúmyslné uvádění' se vztahuje k jakýmkoli nehodám nebo únikům GMO, ke kterým došlo během klinické studie, kde nelze vyloučit možné účinky na lidské zdraví a/nebo životní prostředí. Popište tyto účinky, včetně nápravných opatření přijatých k řízení rizik uniklých GMO.

[bookmark: _Hlk162964502]..........................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................... 

5.4. Další informace
Je možné uvést další informace, které jsou nad rámec žádosti a které mohou být relevantní pro dotyčné hodnocení. To může také zahrnovat pozorování příznivých účinků.

..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................

6. Závěr
Zde by měl oznamovatel rozvést účinnost všech přijatých opatření a rozvést poznatky získané během studie. Upřesněte také, jak mohou získané zkušenosti prospět dalším (budoucím) žádostem s ohledem na řízení rizik.

[bookmark: _Hlk162965390]..................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................

Datum:

Zprávu vyhotovil:

Vyjádření odborného poradce:
2

