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HAVARIJNI PLAN PRACOVISTE PRO NAKLADANI S LECIVYMI PRIPRAVKY GMO

1. Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)

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

2. Pracovisté a pozemky

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, 1. interni klinika — klinika hematologie, U Nemocnice 499/2, 128 08
Praha 2

I. interni klinika — klinika hematologie, VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U nemocnice 499/2, 128 08
Praha

3. Popis havarie, ktera miize vzniknout

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

Riziko 1

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

b)  Naruseni obalu nebo setu z divodu mechanického poskozeni a v disledku toho tinik LP GMO.

c) Pifed rozmrazenim je vak s obsahem LP GMO vloZen do druhého nepropustné uzaviratelného sterilniho
vaku tak, aby byly chranény vyvody pfed kontaminaci a nedoslo k uniku obsahu v pfipadé netésnosti.

V ptipad¢ zjisténi netésnosti vaku, nebo tiniku obsahu do sterilniho sekundarniho obalu az v prubéhu
rozmrazovani zalezi na rozhodnuti aplikujiciho 1ékate na dal$im postupu. Pokud je to technicky mozné, je
akceptovatelné za podminek zachovani maximalni mozné sterility produkt aplikovat. V ptipadé KH
aplikujici 1ékat neprodlen¢ kontaktuje zadavatele KH a ovéri, zda a za jakych podminek je akceptovatelné
produkt aplikovat.

Muze dojit k nehod¢ v dusledku nahodného prasknuti kryovaku s LP GMO nebo infuzniho katetru

s naslednym kontaktem se sliznici personalu. Proto personal, ktery manipuluje s pfipravkem, pouziva pii
praci jednorazové ochranné pracovni pomucky definované v ptedpisu Provozni fad pro nakladani s LP
GMO. Pripravek bude podan v infuzi ptipojené na Zilni katetr, aby nebylo nutné pouzivat infuzni jehly.
Kromé podani indikovanym pacientiim se neocekava zadné uvolnéni a §ifeni geneticky modifikovanych
lymfocytt. Podani pacientovi se provadi intraven6zn¢ a za ptisnych aseptickych podminek. Tyto podminky
minimalizuji riziko neimysIného pfenosu geneticky modifikovanych buné€k z lécenych osob na nelécené
subjekty a dalsi Sifeni. Nehody vedouci k tiniku krve nemohou byt u 1é¢enych pacienti vylouceny. Krevni
buriky v§ak mimo t€lo nepfeziji. Onkologiéti pacienti lé¢eni geneticky modifikovanymi lymfocyty
nemohou byt darci krve.

Personal, ktery manipuluje s piipravkem, pouziva pfi praci jednorazové ochranné pracovni pomicky, takze
riziko kontaktu pracovnika s GMO je minimalni. V pfipadé¢ havarie tohoto typu je tato ihned odstranéna.

Riziko 2

a) Poranéni pracovnika kontaminovanou jehlou

b) V ptipadé nidhodné expozice pii pichnuti jehlou nebo kontaktu se sliznicemi muze dojit k injekci
minimalniho poétu CAR-T. U vlastniho podani se jehla nepouziva, mtze jit napt. o poranéni pfi nasledném
odbéru krve u pacienta po infuzi 1é¢ivého ptipravku.

c) Jakékoli minimalni mnozstvi CAR-T je imunitnim systémem nahodné exponované zdravé osoby
odmitnuto. Z toho diivodu se zdravotnicky personal s poru$enou imunitou nesmi u€astnit procesu podavani
nebo 1é¢by pacienta po podani. Protoze se neocekava, ze CAR-T budou obsahovat volné vektorové virové
Castice, pocet volnych virovych vektorovych castic, kterym muize byt vystaven nemocnicni personal v
disledku vpichu jehlou by byl témér nulovy a nepfedpokladd se zadny ucinek v dusledku takového
poranéni.

Riziko 3

a) Zaména pacienta

b) Jakékoliv riziko zamény pacienta je téméf naprosto vylouéené, nebot’ poskytovatel zdravotnich sluzeb ma
zavedeny systém bezpecné identifikace pacientd pomoci identifikaénich naramka s vyuzitim aktivni, popf.
pasivni identifikace. Kazdy 1écivy piipravek s obsahem GMO je oznacen identifikaénimi udaji ptislusSného
pacienta. Pfi pipravé k podani léc¢ivého piipravku s obsahem GMO je vzdy pozadovana kontrola shody
vsech identifikac¢nich udaji dvou zdravotnickych pracovnikid se zaznamem do dokumentace.
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4. Ptehled moznych nasledkii havarie na zdravi lidi, zdravi zvifat, Zivotni prostedi a
biologickou rozmanitost, véetné zpusobt zjist'ovani téchto nasledkl a ucinné ochrany
pied nimi

Vystaveni lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi GMO prvni kategorie teoreticky neni doprovazeno skodlivymi

udinky. Oc¢ekava se, Ze ani modifikované T-buiiky ani virovy vektor nebudou v kontaktu s jinymi organismy. LP

GMO se bude podavat pouze pacientim v KH, podani probéhne na specializovaném pracovisti ve VSeobecné

fakultni nemocnici v Praze.

5. Metody detekce ptitomnosti geneticky modifikovanych organismu

U pacienti: PCR Vv realném Case

V ekosystému: neplanuje se zjistovani v ekosystému. V piipadé potieby mohou byt vzorky bunék
(vytéry/tekutiny) analyzovany pomoci PCR. Soucasné ale neni preventivni kontrola v pravidelnych intervalech
pozadovana Ministerstvem zivotniho prostiedi.

6. Obce, ptipadné osoby, kterym je havarijni plan ptedkladan podle § 20, odst. 3 zdkona

e Magistrat hl. m. Prahy, Odbor ochrany prostiedi

e Mé¢stska ¢ast Prahy 2, Odbor Zivotniho prostiedi

e  Hasi¢sky zachranny sbor hl. m. Prahy

e  Ministerstvo zivotniho prostfedi, Odbor environmentalnich rizik a ekologickych skod



