— Odbor environmentalnich rizik
Ministerstvo Zivotniho prostfedi a ekologickych $kod
Vrsovicka 1442/65
100 10 Praha 10

Praha dne 20. prosince 2024 dle rozdélovniku
C. j.: MZP/2024/750/4838

Sp. zn.: ZN/MZP/2024/750/396

Vase ¢. j.:

Vyfizuje: Ing. Hana Jirdkova, Ph.D.

Tel.: 267 122 470

E-mail: Hana.Jirakova@mzp.cz

Zverejnéni informace o Fizeni ve véci zadosti spolecnosti Syneos Health Cz
S. r.0., o povoleni k uvadéni GMO do zivotniho prostredi za Gcelem klinickych
hodnoceni léCivého pripravku nadofaragene firadenovec

Vazeni,

dovolte mi, abych vas informovala, Ze Ministerstvo Zivotniho prostfedi zahdjilo fizeni
¢.j. MZP/2024/750/4824, o zadosti spoleCnosti Syneos Health CZ s.r.o0., o udéleni povoleni
pro uvadeéni geneticky modifikovaného organismu (GMO) do zivotniho prostredi, a to v ramci
klinickych hodnoceni s léCivym pripravkem nadofaragene firadenovec, ktery obsahuje
replikacné deficientni rekombinantni adenovirovy vektor typu 5 pro prenos lidské
komplementarni deoxyribonukleové kyseliny (cDNA) IFN-a2b, u né&jz bude hodnocena
bezpecnosti a Ucinnost 1écby karcinomu mocového méchyre.

Klinickd hodnoceni budou probihat v péti centrech klinického hodnoceni, a to konkrétné:
Fakultni nemocnice v Motole, Fakultni Thomayerova nemocnice, Androgeos, spol.
s r.o., Krajska nemocnice Liberec a KroméFrizska nemocnice, a.s., které udélily spole¢nosti
Syneos Health CZ, s.r.o. pIné moci k jednani ve véci této zadosti.

MZP posuzuje klinické hodnoceni z hlediska rizik nakladani s GMO.

Vzhledem k tomu, ze naklddani s GMO bude probihat mj. na Uzemi mésta Liberce a mésta
Kromériz, zadam vas o zverejnéni pfilozené informace podle § 10 pism. c) zakona ¢. 78/2004
Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni
pozdé&jsich predpisd. Dékuji za spolupraci.
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S pozdravem

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

Priloha: informace o zahajeni Fizeni - ke zvefejnéni na Uredni desce

Rozdélovnik:
Magistrat mésta Liberec, odbor Zivotniho prostredi
Méstsky Ufad Kroméfiz, odbor Zivotniho prostredi
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