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VFEN PRAHA

HAVARIJNi PLAN PRACOVISTE PRO
NAKLADANI S LECIVYMI PRIPRAVKY GMO

1 Uéel a oblast platnosti dokumentu

Tento dokument stanovuje pravidla pro nakladani s 1éCivymi pfipravky obsahujicimi GMO (déle jen LP GMO) na
1IKVFN.

Dokument je zavazny pro vSechny dotéené zaméstnance 11K VFN.

Havarijni fad je platny do jeho zruSeni nebo do vydani jeho nové verze.

2 Pojmy a zkratky

GMO Geneticky modifikovany organismus

OOPP Osobni ochranné pracovni prostfedky

LP GMO GMO lécivy pripravek

KH Klinické hodnoceni (studie)

TROD Transplanta¢ni jednotka 1. interni kliniky VFN

3 Odpovédnosti a pravomoci

1. Udaje o fyzické osobé opravnéné nakladat s GMO: neaplikovatelné

2. Udaje o pravnické osobé opravnéné nakladat s GMO:

Veobecna fakultni nemocnice v Praze, U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, ICO: 00064165

3. Pracovisté:

I interni klinika - klinika hematologie, VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
ADRESA PRACOVISTE

V8eobecna fakultni nemocnice v Praze, I. interni klinika - klinika hematologie, U nemocnice 499/2,128 08 Praha 2
4. Popis havarie, ktera miize vzniknout

V této kapitole uvadime popis (bod a), nasledek (bod b) i postup v misté havarie (bod c) u konkrétnich rizik.
Riziko 1

a) Poskozeni obalu vaku ¢i infuzniho setu pfi manipulaci nebo béhem rozmrazovani ve vodni lazni

b) Narus$eni obalu nebo setu z diivodu mechanického poskozeni a v disledku toho unik LP GMO.

c) Pred rozmrazenim je vak s obsahem LP GMO viozen do druhého nepropustné uzaviratelného sterilniho vaku
tak, aby byly chranény vyvody pfed kontaminaci a nedoslo k uniku obsahu v pfipadé netésnosti.
V pfipadé zjisténi netésnosti vaku, nebo Uniku obsahu do sterilniho sekundarniho obalu az v prabéhu
rozmrazovani zalezi na rozhodnuti aplikujiciho Iékafe na dalSim postupu. Pokud je to technicky mozné, je
akceptovatelné za podminek zachovani maximalni mozné sterility produkt aplikovat. V pfipadé KH aplikujic
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lékaF neprodlené kontaktuje zadavatele KH a ovéfi, zda a za jakych podminek je akceptovatelné produkt
aplikovat.

MuZze dojit k nehodé v disledku nahodného prasknuti kryovaku s LP GMO nebo infuzniho katétru s naslednym
kontaktem se sliznici personalu. Proto personal, ktery manipuluje s pfipravkem, pouziva pfi praci jednorazové
ochranné pracovni pomucky definované v predpisu Provozni fad pro nakladani s LP GMO. PrFipravek bude podan
v infuzi pfipojené na Zilni katetr, aby nebylo nutné pouzivat infuzni jehly. Kromé podani indikovanym pacientim
se neocekava zadné uvolnéni a Sifeni geneticky modifikovanych lymfocytd. Podani pacientovi se provadi
intravendzné a za pfisnych aseptickych podminek. Tyto podminky minimalizuji riziko neiumysiného pfenosu
geneticky modifikovanych bunék z 1é¢enych osob na nelé¢ené subjekty a dalsi Sifeni. Nehody vedouci k Uniku
krve nemohou byt u [é€enych pacientd vyloueny. Krevni buriky vS§ak mimo télo nepreziji. Onkologicti pacienti
[é€eni geneticky modifikovanymi lymfocyty nemohou byt darci krve.

Personal, ktery manipuluje s pfipravkem, pouziva pfi praci jednorazové ochranné pracovni pomcky, takze riziko
kontaktu pracovnika s GMO je minimalni. V pfipadé havarie tohoto typuje lato ihned odstranéna (viz bod 9.1).

Riziko 2

a) Poranéni pracovnika kontaminovanou jehlou

b) V pfipadé nahodné expozice pfi pichnuti jehlou nebo kontaktu se sliznicemi muze dojit k injekci minimalniho
po¢tu CAR-T. U vlastniho podani se jehla nepouziva, maze jit napf. o poranéni pfi nasledném odbéru krve u
pacienta po infuzi [éCivého pfFipravku.

c) Jakékoli minimalni mnozstvi CAR-T je imunitnim systémem nahodné exponované zdravé osoby odmitnuto. Z
toho divodu se zdravotnicky personal s poru$enou imunitou nesmi Uc¢astnit procesu podavani nebo lécby
pacienta po podani. ProtoZe se neocekava, Ze CAR-T budou obsahovat volné vektorové lentivirové ¢astice, pocet
volnych lentivirovych vektorovych &astic, kterym muaze byt vystaven nemocni¢ni personal v dusledku vpichu
jehlou by byl témérf nulovy a nepfedpoklada se Zzadny ucinek v diisledku takového poranéni.

Riziko 3

a) Zaména pacienta

b) Jakékoliv riziko zamény pacienta je témér naprosto vyloucené, nebot poskytovatel zdravotnich sluzeb ma
zavedeny systém bezpecné identifikace pacientd pomoci identifikacnich naramku s vyuzitim aktivni, popf. pasivni
identifikace. Kazdy |éCivy pfipravek s obsahem GMO je oznacen identifikacnimi Udaji pfislusného pacienta. P¥i
pripravé k podani lé€ivého pfipravku s obsahem GMO je vzdy poZadovana kontrola shody vSech identifikacnich
Udaji dvou zdravotnickych pracovnikl se zaznamem do dokumentace.

5. Prehled moznych nasledkl havarie na zdravi lidi, zdravi zvirat, Zivotni prostredi a biologickou
rozmanitost, v€etné zplisobu zjiSt'ovani téchto nasledku a ucinné ochrany pred nimi

Vystaveni lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi GMO prvni kategorie teoreticky neni doprovazeno Skodlivymi ucinky.

Ocekava se, Ze ani modifikované T-buriky ani lentivirovy vektor nebudou v kontaktu s jinymi organismy. LP GMO se

bude podavat pouze pacientim v KH, podani prob&hne na specializovaném pracovisti ve VSeobecné fakultni
nemocnici v Praze.

Pro konkrétni rizika viz také kapitolu 6 bod b) pro riziko 1, 2, 3.
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6. Postup v pripadé havarie

POSTUPY NA OCHRANU ZDRAVi LIDI, ZVIiRAT, ZIVOTNIHO PROSTREDI A BIOLOGICKE
ROZMANITOSTI V PRIPADE NEZADOUCIHO OVLIVNENI VZNIKLOU HAVARIi; PRIPADNE METODY
NA ZNESKODNENI NEBO SANACI ROSTLIN A ZVIRAT, KTERE SE NACHAZELY V OBLASTI V
DOBE HAVARIE, V SOULADU S JINYMI PRAVNIMI PREDPISY

Manipulace s LP GMO je provadé&na pouze v chranéném prostoru a za pouziti specifickych postupt. Sifeni do
prostfedi je tak velmi nepravdépodobné a nejsou implementovany zadné plany pro tyto situace.

7. Obce, pripadné osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20, odst. 3 zakona

*  Magistrat hl. m. Prahy, Odbor ochrany prostfedi

» Méstska ¢ast Prahy 2, Odbor zivotniho prostredi

* Hasi¢sky zachranny sbor hl.m. Prahy

*  Ministerstvo zivotniho prostfedi, Odbor environmentalnich rizik a ekologickych Skod
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