Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne patek 18. Fijna 2024. DoloZku vyznagil/a Ing. Alexandra Skopcovéa dne pondéli 21. fijna 2024.
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C. j.: MZP/2024/750/3617 Mgr. Zderiika KorbelaFova
Sp. zn.: ZN/MZP/2024/750/201 Clinical Study Manager
Vase ¢. j.: Novartis s.r.o.

Vyfizuje: Ing. Hana Jirdkova, Ph.D. Na Pankraci 1724/129

Tel.: 267 122 470 140 00 Praha 4

E-mail: Hana.Jirakova@mzp.cz

Usneseni o opravé rozhodnuti &.j. MZP/2024/750/3458

Ministerstvo Zivotniho prostiedi podle § 70 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, rozhodl takto:

v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 23. zafi 2024, ¢.j. MZP/2024/750/3458, se provadi
oprava v &asti ,Odlvodnéni® na strané 5 a v &asti rozdélovniku s vyétem uUlastnikd fizeni
na strané 7, a to ndhradou pdvodné uvedeného textu ,Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu
1790/5, 708 52 Ostrava, ICO 00843989" za novy text ,Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem
Zdravotnikl 248/7, 77900 Olomouc, ICO 00098892".

Oddidvodnéni:

Ministerstvo zivotniho prostfedi obdrzelo dne 30. zafi 2024 od Ucastnika fizeni, spolecnosti
Novartis s. r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, ICO: 64575977, upozornéni
na nespravnost v pisemném rozhodnuti ¢.j. MZP/2024/750/3458 ze dne 23. zari 2024.
Nespravnost se tyka mylného uvedeni nemocnice, ve které budou probihat klinickd hodnoceni
lé¢ivého pripravku YTB323 (Rapcabtagene autoleucel), a to v ¢asti ,Odlvodnéni* na strané 5 a
v ¢asti rozdélovniku s vy¢tem Géastnikl Fizeni na strané 7 uvedeného rozhodnuti. Vy$e uvedend
klinickd hodnoceni |éCivého pfipravku YTB323 budou probihat pouze ve Fakultni nemocnici
Olomouc, se sidlem zdravotnikd 248/7, 77900 Olomouc, ICO 00098892 a Ustavu hematologie
a krevni transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2, 1CO 00023736.

Vzhledem k tomu, Ze v pisemném vyhotoveni rozhodnuti je zfejma nespravnost a nejde
o opravu vyroku rozhodnuti, bylo na pozadani Ucastnika fizeni, tj. spolecnosti Novartis s.r.o.,
rozhodnuto o opravé rozhodnuti.
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Pouceni:

Podle § 70 spravniho radu pravo podat odvolani proti tomuto usneseni ma pouze Gcastnik Fizeni,
ktery mUze byt timto usnesenim pFimo dotéen. Proti tomuto usneseni se Ize podle ustanoveni
§ 76 odst. 5 spravniho Fadu odvolat do 15 dnl ode dne jeho doruéeni. Podle ustanoveni § 76

odst. 5 spravniho fadu nema odvolani odkladny ucinek.

Toto usneseni obdrzi:

A. Ulastnik fizeni do vlastnich rukou:

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

Fakultni nemocnice Olomouc, Zdravotnikt 248/7, 77900 Olomouc

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

. Stejnopis obdrzi na védomi po nabyti pravni moci:
. Ministerstvo zdravotnictvi
. Ministerstvo zemédélstvi

. krajsky arad Olomouckého kraje
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. Magistrat hlavniho mésta Prahy
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feditelka odboru environmentalnich
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