Ministerstvo Zivotniho prostredi

Praha dne 4. ¢ervna 2026
C. j.: MZP/2026/940/1737
Sp. zn.: ZN/MZP/2026/940/140

ROZHODNUTI

Ministerstvo zivotniho prostiedi (dale MZP) jako spravni Gfad prislusény podle § 5 zakona
¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
ve znéni pozdé&jsich predpisl, (dale jen ,zdkon“) a v souladu se zdkonem ¢&. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,spravni Fad") rozhodla dle § 100 odst. 1
spravniho Ffadu takto:

Rizeni vedené MZP pod spisovou znac¢kou ZN/MZP/2025/750/367 se spole¢nosti Syneos Health
CZ s.r.0., se sidlem Lomnického 1705/9, 140 00 Praha 4, ICO 26186152, a ukoncené
rozhodnutim MZP ¢&. j. MZP/2025/750/1295 ze dne 28. biezna 2025, které nabylo pravni moci
dne 12. dubna 2025, se na zZadost této spolecnosti ucinénou podanim dne 24. bfezna 2026 dle
§ 100 odst. 1 pism. a) spravniho fadu

obnovuje,

nebot vysly najevo dfive nezndmé skuteénosti, které existovaly v dob& plvodniho fizeni a které
spolednost Syneos Health CZ s.r.o., jiZ jsou ku prosp&chu, nemohla v ptvodnim Fizeni uplatnit,
pri¢emz uvedend skuteénost mohla odlvodnit jiné tedeni otazky, jez byla predmétem
rozhodovani.

Syneos Health CZ s.r.o. zastupuje na zakladé udélenych plnych moci pét center klinického
hodnoceni, v nichZz je vy3e uvedenym rozhodnutim MZP &.j. MZP/2025/750/1295 povoleno
uvadéni 1é¢ivého pripravku moderni terapie Nadofaragene firadenovec dle protokold &. 00434
(ABLE-22) a 000423 (ABLE-32) do zivotniho prostredi, a to konkrétné: Fakultni nemocnice
v Motole, Fakultni Thomayerova nemocnice, Androgeos, spol. sr.o., Krajska
nemochice Liberec a Kromérizska nemocnice, a.s.
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Odtivodnéni:

- spole¢nost Syneos Health CZ s.r.o. podala zadost o obnovu Fizeni u Ministerstva zivotniho
prostiedi dne 24. bfezna 2026, tj. v souladu se zdkonnou |hitou dle § 100 odst. 2 spravniho
radu,

- spoleCnost Syneos Health CZ s.r.o. pozadala o schvaleni snizeni objemu chlornanu sodného,
potfebného po kazdém moceni pacientl k dekontaminaci viru, pouZivaného v ramci klinickych
hodnoceni s I&¢ivym pripravkem moderni terapie Nadofaragene firadenovec dle protokold
C. 00434 (ABLE-22) a 000423 (ABLE-32), a to z aktualné schvaleného objemu 1 | na 150 ml.
Dlvodem pro obnovu Ffizeni je predloZeni dostupnych dlkazd ze studii a Gdaji z klinickych
hodnoceni uvadéného lécivého pripravku v dalSich zemich EU, které prokazaly, Ze k tcinnému
dosazeni zamyslené redukce viru staéi mensi mnozstvi chlornanu sodného pouzivaného
k dekontaminaci viru.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podle § 152 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
podat do 15 dni od jeho oznameni rozklad, o némz rozhodne ministr Zivotniho prostredi,
a to podanim adresovanym Ministerstvu zivotniho prostfedi, VrSovicka 65, 100 10 Praha 10.

Ing. Alexandra Skopcova
feditelka odboru environmentalnich
rizik a ekologickych Skod
podepsano elektronicky

Toto rozhodnuti obdrzi:

A: Ulastnik Fizeni do vlastnich rukou:

Syneos Health CZ s.r.o., se sidlem Lomnického 1705/9, Praha 4, 140 00, ICO 261 86 152

B: Na védomi:
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. Ministerstvo zdravotnictvi

. Ministerstvo zemédélstvi

. Krajsky arad Libereckého kraje
. Krajsky arad Zlinského kraje

. Magistrat hlavniho mésta Prahy

. Fakultni nemocnice v Motole,V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5, 1CO 00064203,

Fakultni Thomayerova nemocnice, Videriska 800, 140 59 Praha 4, ICO 00064190,

. Androgeos, spol. s r.0.,Na Valech 289/4, 160 00 Praha 6, 1CO 27089045,
. Krajskd nemocnice Liberec, Husova 1430/34, 460 01 Liberec, 1Co 27283933,

10. Kromé&Fizskd nemocnice, a.s., Havlickova 660/69, 767 01 KroméFiz, ICO 27660532
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