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Informace Ministerstva zivotniho prostredi o obnové Fizeni o uvadéni
geneticky modifikovaného organismu do zivotniho prostiedi

Ministerstvo zivotniho prostredi dle § 5 odst. 4 zakona ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve zné&ni pozdé&jsich ptedpist, a § 100 odst.
1 zakona ¢. 500/2004 Sb., Spravni fad, dne 4. Cervna 2026 obnovilo spravni fizeni ve véci
uvadéni geneticky modifikovaného organismu do Zivotniho prostredi, a to pro klinicka hodnoceni
s nazvy: (i) ,ABLE 22: Randomizované multicentrické oteviené klinické hodnoceni faze 2,
hodnotici bezpec¢nost a Gcinnost intravezikalniho pfipravku nadofaragene firadenovec samotného
nebo v kombinaci s chemoterapii (gemcitabin a docetaxel) nebo imunoterapii (pembrolizumab)
u osob s vysoce pokrocilym neinvazivnim karcinomem mocového méchyre (NMIBC) nereagujicim
na Bacillus Calmette-Guerin (BCG)" a (ii) ,ABLE 32: Randomizované, kontrolované klinické
hodnoceni faze 3b hodnotici pripravek Nadofaragene Firadenovec v porovnani s pozorovanim u

subjektl se stfedné rizikovym, neinvazivnim karcinomem moc&ového méchyre (IR NMIBC)".

Uvadéni GMO do Zivotniho prostredi v rdmci téchto klinickych hodnoceni je aktudlné povoleno
rozhodnutim ¢&. j. MZP/2025/750/1295 ze dne 28. bfezna 2025 v péti centrech klinického
hodnoceni, a to konkrétné: Fakultni nemocnice v Motole, Fakultni Thomayerova
nemocnice, Androgeos, spol. sr.o., Krajska nemocnice Liberec a Kromérizska
nemochice, a.s.

Tyto nemocnice zmocnily spole¢nost Syneos Health CZ, s.r.o. k veskerému jednani s MZP, ktera
souvisi s opravnénim k nakladani se zkousenym lé¢ivym pripravkem Nadofaragene firadenovec
v ramci vyse uvedenych klinickych hodnoceni provadénych na jejich pracovistich.

Zadatel aktudlné predklada zadost ¢.j. MZP/2026/940/1014 o prehodnoceni mnozstvi chlornanu
sodného k dekontaminaci viru v ramci klinickych hodnoceni s I1éCivym pripravkem Nadofaragene
firadenovec dle protokold ¢. 00434 (ABLE-22) a 000423 (ABLE-32).

JelikoZ jsou v této zadosti predloZzeny nové skutecnosti, které nemohly byt v plvodnim fizeni
uplatnény, MZP v této véci obnovilo spravni fizeni dle § 100 odst. 1 zakona o spravnim radu.

Shrnuti obsahu zadosti je zvefejnéno na internetovych strankach MZp
https://mzp.gov.cz/cz/agenda/rizika-pro-zivotni-prostredi/geneticky-modifikovane-organismy-
gmo/informace-o-zahajeni-rizeni
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Dle § 5 odst. 7 z&kona €. 78/2004 Sb., mize kazdy zaslat své pisemné vyjadreni k uvedené
Zadosti, a to pisemné nebo emailem na adresu gmo@mzp.gov.cz do 3. Cervence 2026.
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