Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne patek 6. listopadu 2026. Dolozku vyznacil/a Ing. Alexandra Skopcova dne patek 6. listopadu 2026.

Ministerstvo Odbor environmentalnich rizik a
v . T ekologickych skod
zivotniho prostedi gicky

V Praze dne 19. fijna 2026
C. j.: MZP/2026/940/3235
Vyfizuje: Ing. Hana Jirakova, Ph.D.

ROZHODNUTI

Ministerstvo zivotniho prostfedi jako spravni ufad pfislusny podle § 5 zakona ¢&. 78/2004 Sb.,
o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni
pozdéjSich predpisl, (dale jen ,zakon*) a § 10 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisq,

rozhodlo

podle § 5 odst. 9 zakona ve véci spole¢né Zadosti €.j. MZP/2026/940/2443 dvou zadatelu, tj.
Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO 65269705 a Fakultni
nemocnice Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava, ICO 00843989,
zastoupené na zakladé pinych moci spole¢nosti ICON Clinical Research Czech Republic
s.r.o., se sidlem V parku 2308/8, Chodov, 148 00 Praha 4, ICO 27636852, o udéleni povoleni
pro uvadéni geneticky modifikovaného organismu (dale jen ,GMO®) do Zivotniho prostfedi, a
to za ucelem klinického hodnoceni s nazvem ,Randomizovana, oteviena, multicentricka studie
faze 3 hodnotici ucinnost pripravku KITE-753 oproti pfipravku Axicabtagene Ciloleucel
u UCastnikd s recidivujicim nebo refrakternim velkobunéénym B-lymfomem po prvni linii [éby*
(zkraceny nazev studie: PALISADES-2) dle ¢isla protokolu KT-US-740-0603, cislo EU CT
2025-524403-80-00, takto:

Fakultni nemocnici Brno, se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO 65269705 a
Fakultni nemocnici Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava, ICO 00843989
se udéluje povoleni k uvadéni GMO do zivotniho prostredi

pro klinické hodnoceni PALISADES-2 s IéCivym pfipravkem KITE-753 dle protokolu
¢. KT-US-740-0603, Cislo EU CT 2025-524403-80-00.

Nalezitosti povoleni podle § 18 odst. 6 zakona:

Opravnéné osoby

Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO 65269705 a

Fakultni nemocnice Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava, ICO 00843989

Specifikace geneticky modifikovaného organismu

Elektronicky podpis

Alexandra Skopcova
Ministerstvo Zivotniho prostfedi
19.10.2026 09:39
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Pripravek KITE 753 sestava z autolognich T-lymfocytl ex vivo geneticky modifikovanych
lentivirovym vektorem tak, aby exprimovaly chimérické antigenni receptory namifené proti
CD20 a CD19. Po infuznim vraceni do téla pacienta modifikované T-lymfocyty poznaji a
zlikviduji buriky exprimujici antigen CD20 a/nebo CD19.

Specifikace genetické modifikace

Genetickou modifikaci je vneseni dédi€ného materidlu pomoci lentivirového vektoru,
neschopného replikace. Lé&ivy pfipravek z T-lymfocyt(i pacienta je vyrab&n mimo Gzemi CR.

Vysledky hodnoceni rizika

Lidské buriky se v Zivotnim prostfedi nemohou mnoZzit, nebot’ jsou schopny pfezivat pouze
v lidském téle nebo za specifickych podminek kultivace in vitro.

PFi genetické modifikaci autolognich T-lymfocytu je pouzit replikace neschopny lentivirovy
vektor. Prestoze vytvofeni replikace schopného lentiviru je vysoce nepravdépodobné, je
bé&hem vyrobniho procesu nékolikrat zjiStovana jeho pfitomnost, véetné testovani konec¢ného
produktu.

Modifikované T lymfocyty pfipravku postradaji jakékoli sekvence souvisejici s patogenitou
nebo virulenci, které by mohly byt pfeneseny na jiné mikroorganismy a propujcit patogenni
potencial jinak nepatogennimu mikroorganismu. Modifikované T buriky neudéluji zadnou
selektivni vyhodu mikroorganismim patogennim ani nepatogennim.

Vzhledem k vlastnostem vektoru (zejména jeho self-inaktivaéni povaze) nemize dochazet
k vylu€ovani viru do vngjSiho prostfedi. Pacienti po aplikaci pfipravku KITE 753 budou
vylou€eni z programu darovani tkani nebo organu. Riziko plynouci z perzistence geneticky
modifikovanych lidskych bunék v populaci Ize povazovat za zanedbatelné.

Integrovany genom vektoru neni replikacné kompetentni, a proto se v organismu pfijemce
nemuze replikovat ani dale Sifit. Teoreticky moznym rizikem je rovnéz mobilizace vlozené
lentivirové sekvence interakci s endogennimi retroviry v genomu ¢lovéka. Takova mobilizace
by vedla ke vzniku RCL, ktery vSak v dosavadnich studiich se stejnym konstruktem nebyl
pozorovan. Riziko spojené s rekombinaci virového vektoru nebo s mobilizaci viozenych
sekvenci |ze povazovat za zanedbatelné.

Vzhledem k hodnoceni vlastnosti pfipravku KITE 753 s ohledem na jeho potencial vyvolat
nepfiznivé ucinky na ¢lovéka nebo zivotni prostfedi, na potencialni dusledky vyskytu téchto
ucinkd a na pravdépodobnost jejich vyskytu, I1ze celkové riziko IéCivého pfipravku KITE-753
pro ¢lovéka a zivotni prostfedi povazovat za zanedbatelné.

Podminky nakladani

Nakladat s vySe uvedenym GMO Ize jen zpusobem popsanym v Zzadosti
&.j. MZP/2026/940/2443, doruéené na MZP dne 23. Servence 2026, v&etné& platnych
Provoznich fad( a Havarijnich plant akceptovanych MZP, zejména:
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- Manipulaci s Ié€ivym pripravkem KITE-753 budou provadét vyhradné proskoleni pracovnici;

- PFistup k mistu pfipravy/podani bude omezen a oznaclen S&titky pro biologické riziko
(biohazard);

- Pracovnici budou pouZzivat osobni ochranné pracovni prostfedky;

- Pfi nakladani s GMO je pracovnikim zakazano jist, pit a koufit a odkladat pracovni odév a
ochranné pomdcky;

- Dekontaminace a dezinfekce bude provadéna vhodnymi schvalenymi dezinfekénimi
prostfedky a metodami podle predpisi Fakultni nemocnice Ostrava a/nebo Fakultni
nemocnice Brno;

- V pfipadé havarie nebo pozaru se postupuje podle pfedlozenych platnych Havarijnich planu
a pozarnich fadd Fakultni nemocnice Ostrava a/nebo Fakultni nemocnice Brno;

- Materialy kontaminované GMO pfipravkem KITE-753, v&. pouzitych jednorazovych
ochrannych pomicek jsou povazovany za odpad, na jehoz sbér a odstrafiovani jsou kladeny
zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce (katalog odpadd 180103) podle zakona
o odpadech 541/2020 Sb., provadécich vyhlasek 273/2021 Sb. a 8/2021 Sb.;

- GMO pripravek KITE-753 bude na uzemi Ceské republiky pfepravovan transportni
spolecnosti, ktera ma opravnéni k transportu geneticky modifikovanych organismu I. kategorie
rizika dle zakona €. 78/2004 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpist a je uvedena v platnych
Havarijnich planech Fakultni nemocnice Ostrava a/nebo Fakultni nemocnice Brno. V areéalech

obou nemocnic bude pfepravu zajitovat opravnény a proskoleny personal;

- Pacienti, kterym bude podan I|éCivy pfipravek KITE-753, budou vylouéeni z program
darovani tkané, krve, bunék nebo organa.

Dal$i podminky nakladani stanovené podle § 5 odst. 10 zakona

- Fakultni nemocnice Ostrava a Fakultni nemocnice Brno musi v souladu s § 19 pism. c)
zakona kazdorocné pfedat ministerstvu v listinné anebo elektronické podobé vzdy k 15. unoru
kalendarniho roku prehled GMO, udaje o jejich mnozstvi, o zplsobu nakladani s nimi a
vyjadreni k pfezkoumani hodnoceni rizika za uplynuly kalendafni rok a v souladu s § 19 pism.
d) zakona zaslat do 60 dnl od ukon&eni nakladani s GMO zavéreCnou zpravu o pribéhu,
dasledcich této €innosti, zejména s ohledem na rizika ohrozeni zdravi a zivotniho prostfedi.

- Fakultni nemocnice Ostrava a Fakultni nemocnice Brno musi v souladu s § 19 pism. h)
zadkona poskytnout spravnim organim (Ministerstvo Zivotniho prostiedi, Ceska inspekce
zivotniho prostiedi) podle § 28 a § 31 az 33 soucinnost pfi kontrole prostorld a zafizeni
uréenych k nakladani s GMO.

Uéel nakladani s GMO

Ugelem nakladani s GMO jsou klinicka hodnoceni s nazvem:
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.Randomizovana, oteviena, multicentricka studie faze 3 hodnotici ucinnost pfipravku KITE-
753 oproti pfipravku Axicabtagene Ciloleucel u uc¢astnikd s recidivujicim nebo refrakternim
velkobunéénym B-lymfomem po prvni linii I6éEby“, zkraceny nazev studie: PALISADES-2

Cislo protokolu: KT-US-740-0603
Cislo EU CT: 2025-524403-80-00
Zadavatel: Kite Pharma, Inc. 2400 Broadway, Santa Monica, CA 90404, USA

DalSi pozadavky na oznaceni

Pro nakladani s GMO plati obecné podminky oznacovani, které jsou dany zakonem. DalSi
oznacovani se v tomto pfipadé Fidi pfedpisy o IéCivych pfipravcich.

Misto nakladani

Fakultni nemocnice Brno, Interni hematologicka a onkologicka klinika, Jihlavska 20, 625 00
Brno

Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava
— Poruba

Pozadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich

V dusledku povahy produktu a jeho zamysSleného pouziti pouze u specifickych pacientd
ve zdravotnickém zafizeni, nejsou nutna specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému.
Baleni léCivého pfipravku brani kontaminaci pracovniho prostfedi i pracovnikl. V pfipadé
potfeby mlze byt ekosystém monitorovan prostfednictvim analyz vliozenych gent metodou
PCR. Monitorovani pacientt bude zajisténo podle protokolu klinického hodnoceni.

Doba platnosti povoleni

Doba platnosti povoleni k uvadéni GMO do zivotniho prostfedi je do 31. kvétna 2031.

Oduvodnéni

Ministerstvo Zivotniho prostiedi (dale jen ,MZP*) obdrzelo dne 23. &ervence 2026 spole¢nou
Zadost Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO 65269705 a
Fakultni nemocnice Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava, ICO 00843989,
o udéleni povoleni k uvadéni GMO do Zivotniho prostfedi, a to za ucelem Kklinického
hodnoceni léCivého pfipravku KITE-753 s nazvem ,Randomizovana, oteviena, multicentricka
studie faze 3 hodnotici ucinnost pfipravku KITE-753 oproti pfipravku Axicabtagene Ciloleucel
u Ucastniku s recidivujicim nebo refrakternim velkobuné&nym B-lymfomem po prvni linii Ié€by*
(zkraceny nazev studie: PALISADES-2), dle Cisla protokolu KT-US-740-0603, ¢islo EU CT
2025-524403-80-00.
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Tyto nemocnice zplnomocnily k podani zadosti a dalSimu jednani v uvedené véci spole€nost
ICON Clinical Research Czech Republic s.r.o., se sidlem V Parku 2308/08, 148 00 Praha 4 -
Chodov, ICO: 27636852. Zadost byla na MZP zaregistrovana pod &.j. MZP/2026/940/2443.

MZP po obdrzeni zadost zkontrolovalo po formalni strance a konstatovalo, Ze dokumenty jsou
zpracovany podle pozadavkl pravnich predpisl, zadost je predloZzena v jednotném formatu
dohodnutém na urovni Evropské unie a obsahuje vSechny pozadované pfilohy. Shrnuti
obsahu zadosti bylo podle § 18 odst. 4 zakona poskytnuto Evropské komisi a ¢lenskym statim.
Prislusné organy Clenskych statli k zadosti nevznesly zadné pfipominky (§ 18 odst. 5 zakona).

Nasledn& MZP podle § 5 odst. 4 a nasl. zakona Zadost zaslalo Ministerstvu zemé&délstvi,
Ministerstvu zdravotnictvi, Krajskému ufadu Jihomoravského kraje a Krajskému ufadu
Moravskoslezského kraje. Informace o zahajeni Fizeni a shrnuti obsahu zadosti byly
zvefejnény podle § 10 zakona. Zadost po odborné strance posoudila Ceska komise
pro nakladani s GMO a genetickymi produkty (CK GMO).

Ministerstvo zemédélstvi, Ministerstvo zdravotnictvi, dotéené krajské ufady ani vefejnost
neuplatnily Zadné pfipominky. CK GMO pozadovala uvedeni pfepravce GMO do formulafe
zadosti a nékolik dalSich oprav tykajicich se nepfesné uvedenych nazv( nékterych
spole¢nosti. Spole€nost ICON Clinical Research Czech Republic s.r.o. dne 15. zafi 2026
podala MZP pozadované doplnéni téchto chybéjicich udajo.

Dne 15. fijna 2026 spole¢nost ICON Clinical Research Czech Republic s.r.o0. zaplatila spravni
poplatek za vydani rozhodnuti o uvadéni GMO do Zivotniho prostfedi.

Planovana klinicka studie bude pfinosem pro pacienty i pro dalsi vyzkum obdobnych IéCivych
pripravk(l. Dokumentace je vypracovana peclivé a obsahuje vSechny pozadované udaje.
Nakladani s geneticky modifikovanymi lidskymi burikami nepfedstavuje riziko pro Zzivotni
prostfedi. Jsou navrzena odpovidajici opatfeni, aby bylo minimalizovano riziko poranéni
personalu pfi aplikaci |éCivého pFipravku a aby byla vylou€ena chybna aplikace jiné osobé, nez
je subjekt klinického hodnoceni. Pacienti, ktefi dostanou IéCivy pfipravek KITE-753, jsou
vylou€eni z programu darovani tkané, krve, bunék nebo organu.

Vzhledem k tomu, Ze vySe uvedena zadost vyhovuje ustanovenim zakona a ze nakladani
v rezimu uvadéni GMO do zivotniho prostfedi za danych podminek nepfedstavuje zvysené
riziko pro zdravi ¢lovéka a zvifat ani pro zivotni prostfedi, a dale s pfihlédnutim ke kladnym
stanoviskiim dotéenych ministerstev a CK GMO a dal$im vy3e uvedenym skuteénostem,
vydava MZP Zadateli povoleni pro uvadéni GMO do Zivotniho prostiedi.

Pouceni

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

Toto rozhodnuti obdrzi:
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A. Ugastnik Fizeni do vlastnich rukou:

ICON Clinical Research Czech Republic s.r.o., se sidlem V Parku 2308/08, 148 00 Praha 4 -
Chodov, ICO: 27636852

Na védomi:
Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO 65269705 a
Fakultni nemocnice Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava, ICO 00843989,

B. Stejnopis obdrzi na védomi po nabyti pravni moci:
1. Ministerstvo zdravotnictvi
2. Ministerstvo zemédélstvi
3. Krajsky ufad Jihomoravskeho kraje

4. Krajsky ufad Moravskoslezského kraje

Ing. Alexandra Skopcova
feditelka odboru environmentalnich rizik a ekologickych skod
schvaleno elektronicky
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