Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne patek 23. fijna 2026. Dolozku vyznadil/a Ing. Alexandra Skopcova dne pondéli 26. fijna 2026.

Ministerstvo Odbor environmentalnich rizik a
¥ ‘ NET ekologickych skod
zivotniho prostedi gicky

V Praze dne 6. fijna 2026
C. j.: MZP/2026/940/3045
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 zadosti &.j. MZP/2026/940/2496 Ustavu hematologie a krevni
transfuze, se sidlem U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2, ICO 000237386, zastoupeného

na zakladé plné moci spole¢nosti Novartis s. r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00
Praha 4, ICO: 64575977, o udéleni povoleni pro uvadéni geneticky modifikovaného organismu
(dale jen ,,GMO*) do zivotniho prostiedi, a to za u€elem klinického hodnoceni CYTB323112201,
s léCivym pFipravkem Rapcabtagene autoleucel (YTB323), EU CT No: 2024-515854-26, takto:

Ustavu hematologie a krevni transfuze, se sidlem U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2,
ICO 000237386,

se udéluje povoleni

k uvadéni GMO do zivotniho prostredi,

pro klinické hodnoceni CYTB323112201 s oznaCenim EU CT No. 2024-515854-26, s |éCivym
pfipravkem Rapcabtagene autoleucel (YTB323).

Nalezitosti povoleni podle § 18 odst. 6 zakona:

Opravnéna osoba
Ustav hematologie a krevni transfuze, se sidlem U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2,

ICO 00023736

Elektronicky podpis

Alexandra Skopcova
Ministerstvo Zivotniho prostfedi
07.10.2026 09:00
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Specifikace geneticky modifikovaného organismu

Pripravek YTB323 (rapcabtagene autoleucel), nova adoptivni imunocelularni terapie, pfi které
jsou autologni T buriky geneticky upraveny pomoci chimérického antigenniho receptoru (CAR)
namifeného proti CD19, ktery je exprimovan na povrchu malignich a normalnich B-bunék.

Specifikace genetické modifikace

Chiméricky antigenni receptor je vnesen do T-bunék pomoci lentivirového vektoru. Po vneseni
SIN vektoru jsou autologni modifikované T-buriky stabilné integrovany do genomu hostitele.

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.

Prezivani CAR T bunék v jiném organismu, nez v organismu pacienta je nemozné, protoze
dojde k jejich eliminaci imunitnim systémem heterologniho pfijemce z divodu inkompatibility
hlavnich histokompatibilnich antigenu.

V souladu s aktualnim stanoviskem FDA (11/2023, 1/2024) a podkladovou ERA vyrobce nelze
zcela vyloudit vznik sekundarnich T-bunéfnych malignit; pacienti jsou proto celozivotné
monitorovani. Vyhodou pouziti lentivirovych vektor( ve srovnani s pouzitim jinych retrovirovych
vektorll je niz8i pravdépodobnost tumorigeneze, protoze se na rozdil od napf. MMLV
neintegruji do mist se zvySenou transkrip&ni/enhancer aktivitou, coz maze vést k dysregulaci
celularnich onkogenu.

Dle popsanych vlastnosti vektoru (pfedevSim jeho self-inaktivaCnim vlastnostem) pouzitém
v pfipravku YTB323, nedochazi k vylu€ovani viru do vnéjSiho prostiedi.

Bé&hem vyrobniho procesu je opakované zjiStovana pfitomnost replikace schopného lentiviru,
v&etné testovani kone¢ného produktu. Rezidualni ¢astice vektoru jsou v pfipravku pfitomny,
jejich infektivita vSak nebyla prokazana. Riziko ovlivnéni diverzity Ize tedy pokladat za nizké.

Celkové riziko lécivého pripravku YTB323 pro Clovéka a Zivotni prostfedi Ize povazovat
za zanedbatelné.

Podminky nakladani

Nakladat s vySe uvedenym GMO Ize jen zplUsobem popsanym v zadosti C.|.
MZP/2026/940/2496, doru¢ené na MZP dne 31. &ervence 2026, véetné platného Provozniho
Fadu a Havarijniho planu, schvaleného MZP, zejména:

- manipulaci s |éCivym pripravkem YTB323 budou provadét vyhradné proskoleni
pracovnici;

- pristup k mistu pfipravy/podani bude omezen a oznacen §titky pro biologické riziko
(biohazard);
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- pracovnici budou pouzivat osobni ochranné pracovni prostfedky: jednorazové
rukavice, ochranny oblek a ochranu zraku;

- pfi interni pfepravé bude IéCivy pfipravek YTB323 v uzavieném a neprodySném obalu;

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

- béhem aplikace GMO je do pokoje pacienta zakazan vstup nepovolanym osobam a
osobam mladsim 18 let;

- dekontaminace a dezinfekce bude provadéna vhodnymi schvalenymi dezinfekénimi
prostfedky a metodami podle predpist pfislusného zdravotnického zafizent;

- v pfipadé havarie nebo poZaru se postupuje podle platnych havarijnich a pozarnich
fada;

- nepouzity / zbyly léCivy pripravek YTB323 bude odstranén podle platnych predpisu a
postupll zdravotnického zafizeni jako infekéni zdravotnicky odpad s oznacenim biologické
riziko (biohazard);

- v8echen jednorazovy material, ktery pfijde bé&hem pfipravy a podani s léCivym
pfipravkem YTB323 do styku, stejné jako odpad z odbérl a zpracovani vzork(, bude
odstranén dle mistné platnych pokynl k nakladani s biologickym odpadem jako infekéni
zdravotnicky odpad dle katalogového &isla 180103 s oznacenim biologickeé riziko (biohazard).
Materialy k opakovanému pouziti budou dezinfikovany vhodnymi dezinfek&nimi prostfedky
nebo dekontaminovany v autoklavu;

- prepravu légivého pripravku na uzemi Ceské republiky zajistuje spole&nost World
Courier, Switzerland s opravnénim k nakladani s GMO. Pfeprava bude probihat v uzavieném,
nerozbitném a nepropustném obalu, ktery zabrani rozmrazZeni. Pfepravni kontejner bude
oznacen Stitkem s informacemi o produktu (mnozstvi a charakter), skladovacich podminkach
a informaci o vyrobci;

- transport k aplikaci v ramci aredlu UHKT z OBT na klinické pracovisté JIP UHKT
provadi zaskoleny pracovnik OBT UHKT;

- pacienti, ktefi dostanou infuzi 1éCivého pfipravku YTB323, budou vylou€eni z programt
darovani tkané, krve, bunék, spermatu nebo organu.

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

Ustav hematologie a krevni transfuze musi v souladu s § 19 pism. c) zakona kaZdoro&né
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 vyjadieni k pfezkoumani
hodnoceni rizika za uplynuly kalendafni rok a v souladu s § 19 pism. d) zakona zaslat do 60
dnl od ukonéeni nakladani s GMO zavérecnou zpravu o pribéhu, dasledcich této ¢innosti,
zejména s ohledem na rizika ohroZeni zdravi a Zivotniho prostfedi.

Ustav hematologie a krevni transfuze musi v souladu s § 19 pism. h) zékona poskytnout
spravnim organim (Ministerstvo Zivotniho prostfedi, Ceska inspekce Zivotniho prostiedi)
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podle § 28 a § 31 az 33 soucinnost pfi kontrole prostoru a zafizeni ur€enych k nakladani s
GMO.

Uéel nakladani s GMO
Ugelem nakladani s GMO jsou klinicka hodnoceni s nazvem:

CYTB323112201: Klinické hodnoceni faze Il uspofadané do nékolika &asti k posouzeni
ucinnosti a bezpec€nosti rapkabtagen autoleucelu u G¢astnikl s téZkou aktivni granulomatézou
s polyangiitidou (GPA) nebo mikroskopickou polyangiitidou (MPA).

EudraCT: 2024-515854-26
Zadavatel: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basel, 4056, Switzerland

DalSi pozadavky na oznaéeni

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

Ustav hematologie a krevni transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

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 pracovnik(. V pfipadé
potfeby mize byt ekosystém monitorovan prostfednictvim analyz vliozenych gend metodou
PCR. Monitorovani pacient bude zajisténo podle protokolu klinického hodnoceni.

Doba platnosti povoleni

Doba platnosti povoleni k uvadéni GMO do zZivotniho prostfedi je do 30. ¢ervna 2033.

Oduivodnéni

Ministerstvo Zivotniho obdrzelo (dale jen ,MZP*) dne 31. &ervence 2026 zadost Ustavu
hematologie a krevni transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2, ICO 00023736, o
udéleni povoleni pro uvadéni GMO do zivotniho prostiedi, a to za ucelem klinického
hodnoceni |éCiveho pfipravku YTB323 (Rapcabtagene autoleucel) v ramci studii s nazvem
,Klinické hodnoceni faze Il uspofadané do nékolika €asti k posouzeni ucinnosti a bezpecénosti
rapkabtagen autoleucelu u U€astnikl s téZkou aktivni granulomatézou s polyangiitidou (GPA)
nebo mikroskopickou polyangiitidou (MPA).
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Tato nemocnice zplnomocnila k podani zadosti a dalSimu jednani v uvedené véci spolecnost
Novartis s. r.0., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, ICO: 64575977. Zadost byla
na MZP zaregistrovana pod &.j. MZP/2026/940/2496. MZP po obdrzeni zadost zkontrolovalo
po formalni strance a konstatovalo, Zze dokumenty jsou zpracovany podle pozadavkl pravnich
predpisu, zadost je pfedloZzena 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. PFisluSné organy €lenskych statl 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 a Magistratu hlavniho mésta Prahy. Informace o zahgjeni 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, Magistrat hlavniho mésta Prahy, CK
GMO ani vefejnost neuplatnily Zadné pfipominky.

Dne 23. zafi 2026 spole¢nost Novartis s. r.o. zaplatila spravni poplatek za vydani rozhodnuti
o uvadéni GMO do zivotniho prostredi.

Planovana klinicka studie bude pfinosem pro pacienty i pro dalsi vyzkum obdobnych IéCivych
pfipravk(l. Dokumentace je vypracovana peclivé a obsahuje vSechny pozadované udaje.
Nakladani s geneticky modifikovanymi lidskymi burikami nepfedstavuje riziko pro zivotni
prostfedi. Jsou navrZzena odpovidajici opatfeni, aby bylo minimalizovano riziko poranéni
personalu pfi aplikaci leéCivého pFipravku a aby byla vylou¢ena chybna aplikace jiné osobé, nez
je subjekt klinického hodnoceni. Pacienti, ktefi dostanou l|éCivy pFipravek YTB323, jsou
vylou€eni z programu darovani tkané, krve, bunék, spermatu 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
stanoviskim dot&enych ministerstev a CK GMO a dal$im vySe uvedenym skuteénostem,
vydava MZP Zadateli povoleni pro uvadéni GMO do Zivotniho prostiedi.

Pouceni

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

A. Ugastnik Fizeni do vlastnich rukou:

Novartis s. r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
na védomi:

Ustav hematologie a krevni transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

B. Stejnopis obdrzi na védomi po nabyti pravni moci:
1. Ministerstvo zdravotnictvi
2. Ministerstvo zemé&délstvi

3. Magistrat hlavniho mésta Prahy

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