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HAVARIJNI PLAN PRACOVISTE PRO
NAKLADANI S LECIVYMI PRIPRAVKY
GMO

1 Uzivatel

1. Udaje o pravnické osobé opravnéné nakladat s GMO:
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

2. Pracoviste:

U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

3. 1€O: 00064165

2 Pracovisté a pozemky

2.1 ADRESA PRACOVISTE

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

3 Popis havarie, ktera maze 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) Naruseni obalu nebo setu z dlivodu mechanického poskozeni a v disledku toho Unik LP GMO.

Pfed rozmrazenim je vak s obsahem LP GMO vlozen do druhého nepropustné uzaviratelného
sterilniho vaku tak, aby byly chranény vyvody pred kontaminaci a nedoslo k Uniku obsahu v
pripadé netésnosti.

V pripadé zjisténi netésnosti vaku, nebo Uniku obsahu do sterilniho sekundarniho obalu az v
pribéhu rozmrazovani zalezi na rozhodnuti aplikujiciho lékare na dalSim postupu. Pokud je to
technicky mozné, je akceptovatelné za podminek zachovani maximalni mozné sterility produkt
aplikovat. V pripadé KH aplikujici |ékaf neprodlené kontaktuje zadavatele KH a ovéfi, zda a za
jakych podminek je akceptovatelné produkt aplikovat.

Muze dojit k nehodé v dusledku nahodného prasknuti kryovaku s LP GMO nebo infuzniho katetru
s naslednym kontaktem se sliznici personéalu. Proto persondl, ktery manipuluje s pfipravkem,
pouziva pfi praci jednorazové ochranné pracovni pomucky definované v predpisu Provozni rad
pro nakladani s LP GMO. Pripravek bude podan v infuzi pfipojené na zilni katetr, aby nebylo
nutné pouzivat infuzni jehly. Kromé podani indikovanym pacientiim se neocekava zadné
uvolnéni a Sifeni geneticky modifikovanych lymfocytd. Podani pacientovi se provadi
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intraven6zné a za pfisnych aseptickych podminek. Tyto podminky minimalizuji riziko
neumysiného prenosu geneticky modifikovanych bunék z [é¢enych osob na nelécené subjekty
a dalsi Sifeni. Nehody vedouci k Uniku krve nemohou byt u [é¢enych pacient( vylouceny. Krevni
buriky vsak mimo télo nepreziji. Onkologicti pacienti léCeni geneticky modifikovanymi
lymfocyty nemohou byt déarci krve.

Personal, ktery manipuluje s pripravkem, pouzivad pfi praci jednorazové ochranné pracovni
pomlcky, takZe riziko kontaktu pracovnika s GMO je minimalni. V pfipadé havarie tohoto typu
je tato 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 mdze dojit k injekci
minimalniho poctu CAR-T. U vlastniho podani se jehla nepouziva, mize jit napf. o poranéni pri
nasledném odbéru krve u pacienta po infuzi |é¢ivého pfipravku.

c) Jakékoli minimalni mnozstvi CAR-T je imunitnim systémem nahodné exponované zdravé osoby
odmitnuto. Z toho dlivodu se zdravotnicky personal s porusenou imunitou nesmi Gcastnit
procesu podavani nebo lécby pacienta po podani. Protoze se neocekava, ze CAR-T budou
obsahovat volné vektorové lentivirové castice, pocet volnych lentivirovych vektorovych &astic,
kterym m0ze byt vystaven nemocnicni personal v dlisledku vpichu jehlou by byl témér nulovy
a nepredpoklada se zadny ucinek v disledku 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 naramk
s vyuzitim aktivni, popf. pasivni identifikace. Kazdy IéCivy pfipravek s obsahem GMO je oznacen
identifikacnimi Udaji pfislusného pacienta. Pri pripravé k podani léCivého pripravku s obsahem
GMO je vzdy pozadovana kontrola shody vsech identifikacnich Gdaji dvou zdravotnickych
pracovnikd se zaznamem do dokumentace.

4 Prehled moznych nasledki havarie na zdravi lidi, zdravi zvifat, Zivotni
prostiedi a biologickou rozmanitost, véetné zplisobu zjistovani téchto
nasledku a ucinné ochrany pred nimi

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

Skodlivymi Ucinky. Ocekava se, ze ani modifikované T-bunky ani lentivirovy vektor nebudou

v kontaktu s jinymi organismy. LP GMO se bude podavat pouze pacientdm v KH, podani probéhne
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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5 Metody detekce pFitomnosti geneticky modifikovanych organismii
U pacientl: PCR v redlném Case

V_ekosystému: neplanuje se zjistovani v ekosystému. V pripadé potfeby mohou vyt vzorky bunék
(vytéry/tekutiny) analyzovany pomoci PCR. Soucasné ale neni preventivni kontrola v pravidelnych
intervalech pozadovana Ministerstvem zZivotniho prostredi.

6 Postup v pripadé havarie

6.1 METODY A POSTUPY POUZITELNE K LIKVIDACI GENETICKY
MODIFIKOVANYCH ORGANISMU A K DEKONTAMINACI ZASAZENYCH
POZEMKU

- nevztahuje na klinicka hodnoceni.

6.2 POSTUPY NA OCHRANU ZDRAVi LIDi, ZViRAT, 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 provadéna pouze v chranéném prostoru a za pouziti specifickych postup(.
Siteni do prostredi je tak velmi nepravdépodobné a nejsou implementovéany zadné plany pro tyto
situace.

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

e Magistrat hl. m. Prahy, Odbor ochrany prostredi
e Meéstské cast Prahy 2, Odbor zivotniho prostredi
e Hasi¢sky zachranny sbor hl.m. Prahy

e Ministerstvo zivotniho prostredi, Odbor environmentélnich rizik a ekologickych
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