Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne patek 31. ervence 2026. Dolozku vyznacil/a Ing. Alexandra Skopcova dne patek 31. Eervence 2026.

Ministerstvo Zivotniho prostredi

Praha dne 15. ¢ervence 2026
C. j.: MZP/2026/940/2276
Sp. zn.: ZN/MZP/2026/940/140

ROZHODNUTI

Ministerstvo zivotniho prostiedi (déle MZP) jako spravni Gfad pfislusny podle § 5 zakona
¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
ve znéni pozdé&jdich predpisl, (dale jen ,zdkon“) a § 101 zdkona ¢&. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdé&jdich predpisd (dale jen ,sprdvni Fad"), po provedeni fizeni obnoveného
na zakladé rozhodnuti ze dne 4. Cervna 2026, ¢.j. MZP/2026/940/1737

vydava nové rozhodnuti

ve VECi spolecné zadosti C.j. MZP/2024/750/4824 péti ZadatelQ:
Fakultni nemocnice Motol a Homolka, se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5, ICO 00064203,
Fakultni Thomayerova nemocnice, se sidlem Videriskd 800, 140 59 Praha 4, ICO 00064190,
Androgeos, spol. s r.o., se sidlem Na Valech 289/4, 160 00 Praha 6, ICO 27089045,
Krajskd nemocnice Liberec, se sidlem Husova 1430/34, 460 01 Liberec, ICO 27283933 a
KroméFizskd nemocnice, a.s., se sidlem Havli¢kova 660/69, 767 01 Kroméfiz, ICO 27660532,
zastoupenymi na zdakladé plnych moci spole¢nosti Syneos Health CZ s.r.o., se sidlem
Lomnického 1705/9, Praha 4, 140 00, ICO 261 86 152, o udéleni povoleni pro uvadéni geneticky
modifikovaného organismu (dale jen ,,GMO") do zivotniho prostfedi, a to za Ucelem klinickych
hodnoceni IéCivého pripravku Nadofaragene firadenovec dle protokolG
000434 (ABLE-22), EU CT ¢. 2024-512177-27-01 a 000423 (ABLE-32), EU CT ¢&. 2024-512029-
10-00, takto:

Fakultni nemocnici Motol a Homolka, se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5, ICO
00064203,
Fakultni Thomayerové nemochnici, se sidlem Videnska 800, 140 59 Praha 4,
1CO 00064190,
Androgeos, spol. s r.o., se sidlem Na Valech 289/4, 160 00 Praha 6, ICO 27089045,
Krajské nemocnici Liberec, se sidlem Husova 1430/34, 460 01 Liberec, ICO 27283933 a

Kromérizské nemocnici, a.s., se sidlem Havlickova 660/69, 767 01 Kromériz,
1CO 27660532
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se udéluje povoleni

k uvadéni GMO do zZivotniho prostredi,

pro klinické hodnoceni ABLE-22: 2024-512177-27-01 s |éCivym pripravkem Nadofaragen
firadenovec ve Fakultni nemocnici Motol a Homolka, Fakultni Thomayerové nemocnici,

Androgeos, spol. s r.o0., Krajské nemocnici Liberec a Kroméfizské nemocnici, a.s.
a

pro klinické hodnoceni ABLE-32: 2024-512029-10-00 ve Fakultni Thomayerové nemocnici,

Androgeos, spol. s r.o., Krajské nemocnici Liberec a Kromérizské nemocnici, a.s.

Timto rozhodnutim se nahrazuje rozhodnuti MZP ze dne 28. bfezna 2025
¢.j. MZP/2025/750/1295, které se rusi.

Nalezitosti povoleni podle § 18 odst. 6 zakona:

Opravnéné osoby

Fakultni nemocnice Motol a Homolka, se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5, ICO 00064203,
Fakultni Thomayerova nemocnice, se sidlem Videriskd 800, 140 59 Praha 4, ICO 00064190,
Androgeos, spol. s r.o., se sidlem Na Valech 289/4, 160 00 Praha 6, ICO 27089045,

Krajska nemocnice Liberec, se sidlem Husova 1430/34, 460 01 Liberec, 1CO 27283933,
Kromé&rizska nemocnice, a.s., se sidlem Havlickova 660/69, 767 01 Krométiz, ICO 27660532

Specifikace geneticky modifikovaného organismu

GMO pripravek Nadofaragen firadenovec je replikacné-deficientni rekombinantni adenovirovy
vektor typu 5 (Ad5), ktery obsahuje gen lidského interferonu-a2b (IFN-a2b) a pomocnou latku
Syn3NODA, kterd napomaha priniku viru do urotelia a expresi IFN-a2b.

Nadofaragene firadenovec byl vyvinut pro |é¢bu dospélych pacientl s vysoce rizikovym
neinvazivnim karcinomem mocového méchyfe nereagujicim na imunoterapii vakcinou Bacillus
Calmette Guérin, ktefi maji karcinom in situ s papilarnimi nadory nebo bez nich.
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Specifikace genetické modifikace

Z vektoru Ad5 byly odstranény oblasti kédujici Ela, E1lb, protein IX a ¢aste¢né oblast E3, ¢imz
vznikl virovy vektor neschopny replikace. Do vektoru byl pak naklonovan gen, respektive cDNA
kdédujici IFN- a2b v expresni kazeté na misté oblasti E1la a E1b na 5' konci genomu Ad5.

Vysledky hodnoceni rizika

Clovék je prirozenym hostitelem pro Ad5, coz z vektorovych systémé zalozenych na Ad5 &ini
U¢inné nastroje pro ptenos gentd u né&kolika lidskych onemocnéni. Kapsidové proteiny GMO
pripravku Nadofaragene firadenovec nebyly modifikovany tak, aby zménily tropismus tkani
a hostitelskych bunék oproti divokému typu adenoviru, a neocekava se zména hostitelského
rozsahu. Modifikace provedené na plvodnim adenoviru nemaji zadny vliv na hostitelsky
rozsah nebo tropismus. Na zakladé toho se neocekavda, ze by Nadofaragene firadenovec
napadal rostliny, zvifata a mikroorganismy. Dlouhodobé prezivani Ad5 v hostitelské populaci
zavisi na schopnosti replikace v hostitelskych burnkach. Geneticka modifikace v pfipravku
Nadofaragene firadenovec v&ak zplsobuje, Ze vektor neni schopen replikace. Déle je vektor
Nadofaragene firadenovec zbaven proteinu IX, takze kapsida je méné stabilni nez
u adenovirl obsahujicich protein IX, a je tedy citlivéjsi na teplo a méné schopna preZit
v prostredi.

Pokud se zdravotnicky personal nahodné odchyli od protokolu tykajiciho se odpadu
kontaminovaném pripravkem Nadofaragene firadenovec v rozlitych nebo prazdnych
lahvi¢kdch a material je nespravné zlikvidovan, mize se také rozptylit v Zivotnim prosttedi
z kanalizace a/nebo jinym zplsobem. Na zakladé jeho hostitelského tropismu se neodekava,
Ze by pripravek Nadofaragene firadenovec napadal rostliny, zvifata a mikroorganismy.
Béhem vyroby se sleduje hladina replikacné-kompetentniho adenoviru (RCA) v pFipravku
Nadofaragne firadenovec jako soucast specifikace pro uvolfovani vyrobku. Pokud by Sarze
pripravku nespliiovala specifikaci RCA, bude tato Sarze vyfazena z pouziti.

Je mozné, Ze prostrednictvim |éCeného pacienta mohou byt pripravkem Nadofaragene
firadenovec vystaveni i jini lidé nez pacienti, nejspiSe zdravotnicky personal a/nebo blizké
kontakty s pacienty. Nadofaragene firadenovec je pacientovi podavan instilaci do mocového
meéchyfe, a k potencialni expozici by proto s nejvétsi pravdépodobnosti doslo prostfednictvim
moci. Vylucovani bylo hodnoceno v réamci programu klinického vyvoje pomoci qPCR. Ve 2
studiich bylo zjiSténo méfitelné mnoZstvi DNA odvozené od pfipravku Nadofaragene
firadenovec (fragmenty DNA, ale ne nutné neporusené virové Castice) v moci. Proto lze
predpokladat, e se pripravek Nadofaragene firadenovec z moci pacienta miZe dostat
do kanalizace a mize vést k ur¢ité environmentalni expozici bioty. Z tohoto divodu byla
prijata preventivni opatfeni - zavedeni inaktivace GMO z moci pacienta ve vylevce toalety
v prvnich 7 dnech po podani pripravku.
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- Neoc&ekdva se, ze by expozice rAd-IFN vedla k produktivni infekci, dokonce ani u pacientd,
kterym byly pfimo aplikovany vysoké davky, a to v disledku genetické modifikace (delece
genu E1), ktera Cini vektor neschopny replikace. Expozice rAd-IFN by proto byla samovolna
(tj. neoCekava se, ze by se vektor pfenasel na dalsi jedince nebo do zivotniho prostredi).
Kromé toho byl z rAd-IFN castecné odstranén také adenovirovy gen E3, takZe virus je
ve srovnani s divokym typem viru nachylnéjsi k detekci a odstranéni imunitnim systémem
hostitele.

Shrnuti: Byla identifikovana celkova rizika pouZiti GMO pripravku Nadofaragene firadenovec
z hlediska ohrozeni zdravotnického personadlu a osob, které jsou se subjekty klinického
hodnoceni v bezprostifednim kontaktu. Pfi uvazeni strategii k Fizeni rizika jsou tato celkova rizika
vyhodnocena jako pfijatelna. Riziko pro zivotni prostfedi pro kazdé identifikované nebezpeci
pri pouziti pfipravku Nadofaragene firadenovec jako |éC¢by vysoce zavazného, na Bacillus
Calmette-Guérin (BCG) nereagujiciho neinvazivniho karcinomu mocového méchyre (NMIBC), je
zanedbatelné. Celkové riziko pro predepsané pouZiti |éCivého pripravku pro genovou terapii
pripravku Nadofaragene firadenovec se proto povazuje za zanedbatelné a dopad na zZivotni
prostfedi za pfijatelny.

Podminky nakladani

Nakladat s vy$e uvedenym GMO lIze jen zplsobem popsanym v Zadosti ¢.j. MZP/2024/750/4824
dorucené na MZP 18. prosince 2024, doplnéné novymi skutec¢nostmi v zadosti o obnovu fizeni
ze dne 24. brezna 2026, ¢.j. MZP/2026/940/1014, a to zejména:

- Lidsky adenovirus typu 5 je zafazen podle klasifikace biologickych ¢initeld do kategorie
do druhé kategorie rizika. Standardni operacni postupy pro manipulaci s potencialné
Skodlivymi biologickymi Ciniteli a jejich likvidaci ve zdravotnickych zafizenich, kde se bude
pouzivat Nadofaragene firadenovec, budou probihat v souladu s Pokyny pro biologickou
bezpecnost a Priruc¢kou bezpecnosti laboratofi WHO;

- manipulaci s |éCivym pripravkem pripravku Nadofaragene firadenovec budou provadét
vyhradné proskoleni pracovnici;

- pfi nakladani s GMO pripravkem Nadofaragene firadenovec budou dodrzovana vsechna
nezbytna bezpecnostni opatfeni k zamezeni vzniku aerosolu, riziku expozice zdravotnického
personalu a dalSich osob a sifeni GMO do Zivotniho prostfedi;

- pracovnici pri jakémkoliv nakladani s GMO pripravkem pouzivaji jednordzové osobni
ochranné prostredky (plast, rouska, ¢epec, dva pary rukavic, bryle);

- pripravek Nadofaragene firadenovec bude uchovavan na pracovisti klinického hodnoceni
v r ] ’ . I3 ’ r . s
zabezpecenym zpusobem, v souladu s podminkami skladovani uvedenymi na stitku,
umisténého nejméné ve 2 obalech, s pfistupem omezenym na opravnéné osoby;
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- prepravu GMO pripravku Nadofaragene firadenovec na pracovisté klinického hodnoceni
zajistuje dopravce s opravnénim k uzavienému nakladani s GMO, uvedeny v platném
provoznim Fadu pracovisté, akceptovanym MZP;

- v pripadé, ze GMO pripravek Nadofaragene firadenovec nebude skladovédn pfimo v misté
podani pacientovi a bude tak tfeba jej pfepravit v rdmci pracovisté, tuto pfepravu zajisti
vnitfni transportni sluzba nemocnice za patfricnych bezpecnostnich pravidel. Pfipravena
aplikaCni davka bude zabalena do sekundarniho obalu a umisténa do transportni nadoby,
oznacené ,Obsahuje GMO" a ,Biohazard" a zajisténé proti prevrzeni;

- pfistup k mistu pfipravy/podani bude omezen a oznacden Stitky ,GMO" a biologické riziko
,Biohazard";

- ve vSech mistnostech urcenych pro praci s GMO pripravkem Nadofaragene firadenovec je
zakazano: jist, pit a koufit;

- obaly a sety pro podani pfipravku se inaktivuji chemicky a stejné jako ochranné osobni
pomucky se vkladaji do samostatného odpadniho kontejneru na infekéni odpad dle smérnice
Nakladani s odpady. Odpad je odstrafiovan jako odpad, na jehoZ sbér a odstranovani jsou
kladeny zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce (katalog odpadl 180103) podle
zakona o odpadech 541/2020 Sb., provadécich vyhlasek 273/2021 Sb. a 8/2021 Sb.,

- povrchy a zafizeni, které mohly béhem prace pfijit do styku s GMO pripravkem Nadofaragene
firadenovec nebo télnimi tekutinami pacienta jsou dezinfikovany dle platného Dezinfekcniho
programu;

- v pripadé havarie (rozliti pfipravku, rozbiti lahvicky) bude postupovano s nejvétsi opatrnosti
pro zamezeni vzniku dalSiho aerosolu (omezeni pohybu lidi), expozice osob ¢i Sifeni
do Zivotniho prostfedi. Pracovnici budou vybaveni ochranou dychacich cest (respirator tfidy
FFP2), dvou parl jednordzovych nitrilovych rukavice (vyména po dokonéeni prace, pokud
jsou kontaminované ¢i je narusena integrita rukavic) a jednorazovymi plasti.

- v pfipadé€ havarie je nutno mj. postupovat podle platného havarijniho planu pracovisté podle
Casti B prilohy €. 5 j vyhlasce ¢. 209/2004 Sb., akceptovaného MZP;

- pacienti budou pred zacatkem studie podepisovat Informovany souhlas, ve kterém budou
pouceni, aby zmirnili riziko expozice GMO pfipravkem Nadofaragene firadenovec. Budou
pozadani, aby dodrzovali nasledujici postup dekontaminace moci: pfed mocenim pridat
do toalety 150 ml dezinfekéniho pFipravku na bazi chlornanu sodného a pockat dalSich
15 minut pred splachnutim toalety. Muzi budou pozadani, aby mocili v sedé pro omezeni
vzniku aerosolu. Toto se bude provadét pfi kazdém moceni subjektu po dobu prvnich 7 dnl
po kazdém podani uvedeného pripravku;

- nevyuzity GMO pripravek bude po domluvé se sponzorem bud’ inaktivovan podle platnych
predpisG a postupl zdravotnického zafizeni (chemicky nebo autokldvovanim) a nasledné
odstranén jako odpad, na jehoZz sbér a odstrafiovani jsou kladeny zvlastni pozadavky
s ohledem na prevenci infekce (katalog odpadd 180103) podle zdkona o odpadech 541/2020
Sb., provadécich vyhlasek 273/2021 Sb. a 8/2021 Sb., nebo vracen zpét sponzorovi.
V pripadé vraceni pripravku sponzorovi bude tento pripravek transportovan jako GMO a
samotny transport bude provadét dopravce s opravnénim k uzavienému nakladani s GMO 1I.
kategorie rizika, uvedeny v platném provoznim Fadu pracoviété akceptovaného MZP;
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- odbér vzorkd (mo¢, pripadné biopsie mocového méchyte v piipadé podezfeni na vyskyt lezi)
ve fazi, kdy jiz virus neni v téle pacienta pfitomen, nepodléha dalSim bezpecnostnim nebo
ochrannym opatfenim nad ramec téch, kterd jsou bézna pFfi nemocni¢nich postupech a
standardnich klinickych postupech, kde se predpoklddd pritomnost patogenl (napr.
pfi odbéru a prepravé krve). Preprava vzork{ ze zafizeni pro odbér vzorkd do skladovacich /
analytickych zafizeni bude probihat v hermetickych nadobach. Pokud bude nutné odebirat
daldi vzorky mimo plan v dobé, kdy se virus miZe nachazet v téle pacienta, bude vzorek
povazovan za ,Vzorek obsahujici GMO" a takovyto vzorek bude uskladnén dle laboratorniho
manualu a neprodlené odeslan do laboratofi sponzora. Pfepravu takového vzorku, kde je
podezieni na vyskyt GMO, bude provadét prepravni spoleCnost majici opravnéni pro prepravu
geneticky modifikovanych organismu II. kategorie rizika, uvedeny v platném provoznim Fadu
pracoviste;

- pacienti, kterym bude aplikovan I|éCivého pfipravku Nadofaragene firadenovec, budou
vylou&eni z programd darovani tkané&, krve, bunék nebo organd.

Dalsi podminky nakladani stanovené podle § 5 odst. 10 zakona

Fakultni nemocnice Motol a Homolka, Fakultni Thomayerova nemocnice, Androgeos, spol. s r.o.,
Krajska nemocnice Liberec a Kroméfizska nemocnice, a.s., v souladu s § 19 pism. c) zakona
kazdoro¢né predat ministerstvu v listinné anebo elektronické podobé vzdy k 15. Unoru
kalendarniho roku prehled GMO, Gdaje o jejich mnozstvi, o zplsobu nakladani s nimi a vyjadreni
k prezkoumani hodnoceni rizika za uplynuly kalendarni rok a v souladu s § 19 pism. d) zakona
zaslat do 60 dnl od ukonéeni nakladani s GMO zavérecnou zpravu o pribéhu, dlsledcich této
¢innosti, zejména s ohledem na rizika ohrozeni zdravi a zivotniho prostredi.

Fakultni nemocnice Motol a Homolka, Fakultni Thomayerova nemocnice, Androgeos, spol. s r.o.,
Krajska nemocnice Liberec a Kromérizska nemocnice, a.s. musi v souladu s § 19 pism. h) zadkona
poskytnout spravnim organim (Ministerstvo zivotniho prostiedi, CIZP) podle § 28 a § 31 az 33
soucinnost pti kontrole prostorl a zafizeni uréenych k naklddani s GMO.

Uéel nakladani s GMO
Klinické hodnoceni s nazvem:

ABLE-22: Randomizované multicentrické oteviené klinické hodnoceni faze 2, hodnotici
bezpecnost

a ucinnost intravezikalniho pripravku Nadofaragene firadenovec samotného nebo v kombinaci
s chemoterapii (gemcitabin a docetaxel) nebo imunoterapii (pembrolizumab) u osob s vysoce
pokroCilym neinvazivnim karcinomem mocového méchyie (NMIBC) nereagujicim na Bacillus
Calmette-Guerin (BCG)

Cislo protokolu 000434 (ABLE-22), EU CT ¢&. 2024-512177-27-01
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ABLE-32: Randomizované, kontrolované klinické hodnoceni faze 3b hodnotici prFipravek
Nadofaragene Firadenovec v porovnani s pozorovdnim u subjektld se stfedné rizikovym,
neinvazivnim karcinomem mocového méchyre (IR NMIBC)

Cislo protokolu 000423 (ABLE-32), EU CT ¢. 2024-512029-10-00
Zadavatel: Ferring Pharmaceuticals A/S, Amager Strandvej 405, DK 2770 Kastrup, Dansko

DalsSi pozadavky na oznaceni

Pro nakladani s GMO plati obecné podminky oznacovani, které jsou dany zakonem. Dalsi
oznacovani se v tomto pripadé ridi predpisy o IéCivych pripravcich.

Mista nakladani

Fakultni nemocnice Motol a Homolka, Nemocnicni |Iékarna FNMH, Urologicka klinika 2. LF a
FNMH, V Uvalu 84/1, 150 06, Praha 5

Fakultni Thomayerova nemocnice, Lékarna FTN, Urologicka klinika 3. LF UK a FTN,
Onkologicka klinika 1. LF UK a FTN, Vidernska 800, 140 59 Praha 4

Androgeos, spol. s r.o., Na Valech 289/4, 160 00 Praha 6
Krajska nemocnice Liberec, Urologicka klinika, Husova 1430/34, 460 01 Liberec I

Kromérizska nemocnice a.s., Oddéleni urologie, Havlickova 660/69, 767 01 Kromériz

Pozadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich

V dlsledku povahy produktu a jeho zamysleného pouziti pouze u specifickych pacientl
ve zdravotnickém zafizeni, nejsou nutna specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému. Baleni
|é¢ivého pFipravku brani kontaminaci pracovniho prostiedi i pracovnikd. V ptipadé potfeby mize
byt ekosystém monitorovan prostiednictvim analyz vlozenych gend metodou PCR. Monitorovani
pacientl bude zaji$té&no podle protokolu klinického hodnoceni.

Doba platnosti povoleni

Doba platnosti povoleni k uvadéni GMO do zivotniho prostiedi v ramci klinického hodnoceni
ABLE-22 dle protokolu ¢.000434, EU CT ¢. 2024-512177-27-01 je do konce roku 2028.
Doba platnosti povoleni k uvadéni GMO do zivotniho prostredi v ramci klinického hodnoceni
ABLE-32 dle protokolu ¢. 000423, EU CT ¢. 2024-512029-10-00 je do konce roku 2031.
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Oddvodnéni

MZP shrnuje, ze plvodni fizeni bylo vedeno na zakladé spole¢né zadosti G¢astnikd, zastoupenych
spolec¢nosti Syneos Health CZ s.r.0., ze dne 18. prosince 2024, ¢.j. MZP/2024/750/4824, a bylo
ukonceno rozhodnutim ze dne 28. brezna 2025, ¢.j. MZP/2025/750/1295, které nabylo pravni
moci 12. dubna 2025.

Dne 4. Cervna 2026 bylo vydano rozhodnuti ¢.j. MZP/2026/940/1737, kterym byla podle § 100
odst. 1 pism. a) spravniho FAdu povolena obnova fizeni. Ddvodem obnovy Fizeni bylo pfedloZeni
diive nezndmé skutecénosti, kterd existovala v dob& plvodniho Fizeni a kterou U&astnici tizeni,
jiz je ku prospéchu, nemohli v plvodnim fizeni uplatnit, pfi¢emZ uvedend skuteénost mohla
oddvodnit jiné Fedeni otazky, jeZ byla predmétem. Touto skuteénosti bylo predlozeni dfive
neposkytnutych dat ohledné inaktivace GM viru, kterd byla ziskdna v predchozich, zejména
preklinickych fazich studie. Tato data, spole¢né s uvedenim zku&enosti z dal$ich ¢lenskych statd
Evropské unie, ve kterych klinické studie s pripravkem Nadofaragene firadenovec aktivné
probihaji, umoznily posoudit Zadost o snizeni mnoZstvi pouzitého dezinfekcniho pfipravku
na bazi chlornanu sodného pro dekontaminaci moci po aplikaci GMO pfipravku Nadofaragene
firadenovec.

MZP podle § 5 odst. 5 a nasl. zadkona tuto Z&dost o prehodnoceni mnoZstvi dezinfekéniho
prostiedku zaslalo spolu s Rozhodnutim o obnové spravniho Fizeni Ministerstvu zemédélstvi,
Ministerstvu zdravotnictvi, Magistratu hlavniho mésta Prahy, Magistratu mésta Liberec,
Méstskému Gradu Kromériz, krajskému Uradu Libereckého kraje a krajskému uradu Zlinského
kraje k vyjadreni. Informace o zahdjeni obnoveného fizeni a shrnuti obsahu zadosti byly
zverejnény podle § 10 zakona. Zadost po odborné strance posoudila Ceska komise pro nakladani
s GMO a genetickymi produkty (CK GMO).

Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo zemédélstvi krajské Grady ani vefejnost neuplatnily
k zadosti 7zadné pripominky. CK GMO jakozto poradni orgdn MZP po prostudovani novych
skutednosti uvedenych v zadosti o obnovu Fizeni a po provedeni nového vyhodnoceni dopadi
na zivotni prostifedi doporucila ministerstvu vydat kladné rozhodnuti.

MZP na zékladé novych skutecnosti podanych v zadosti o obnovu fizeni a na zakladé odborného
doporuceni CK GMO dospélo k ndzoru, Ze tyto nové skuteénosti odlvodriuji vydani rozhodnuti,
které je v casti ,Podminky nakladani®, v odstavci stanovujici postup dekontaminace moci
pacientl po podani pripravku Nadofaragene firadenovec, odli§né od plvodniho.

Na zakladé véech uvedenych skute¢nosti a Setfeni MZP vydava nové rozhodnuti, které nahrazuje
rozhodnuti plvodni.
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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. Ucastnik Fizeni do vlastnich rukou:

Syneos Health CZ s.r.0., se sidlem Lomnického 1705/9, Praha 4, 140 00, ICO 261 86 152

Na védomi:

. Fakultni nemocnice Motol a Homolka, V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5, ICO 00064203,
. Fakultni Thomayerova nemocnice, Videriskd 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,

. Kroméfizskd nemocnice, a.s., Havli¢kova 660/69, 767 01 KroméFiz, ICO 27660532
Stejnopis obdrzi na védomi po nabyti pravni moci:

. Ministerstvo zdravotnictvi

. Ministerstvo zemédélstvi

. krajsky Grad Libereckého kraje

. krajsky Grad Zlinského kraje

ua A W N »H WD U A W N B

. Magistrat hlavniho mésta Prahy
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