HAVARIJNI PLAN VFN

1. UZivatel

1.1. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
1.2. U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
1.3.  1C0O 00064165

5. Pracovisté a pozemky

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

7. Popis havarie

Riziko 1

a) PoSkozeni obalu vaku ¢i infuzniho setu pfi manipulaci nebo béhem rozmrazovani ve vodni lazni
b) Naruseni obalu nebo setu z ddvodu mechanického poskozeni a v dlisledku toho unik LP GMO.

c) Pfed 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 pfipadé zjisténi netésnosti vaku, nebo Uniku obsahu do sterilniho
sekundarniho obalu az v priib&hu rozmrazovani zalezi na rozhodnuti aplikujiciho lékafe na dal$im
postupu. Pokud je to technicky mozné, je akceptovatelné za podminek zachovani maximalni
mozné sterility produkt aplikovat. V pfipadé KH aplikujici lékaf neprodlené kontaktuje zadavatele
KH a ovéfi, zda a za jakych podminek je akceptovatelné produkt aplikovat.

MuzZe dojit k nehodé v disledku ndhodného prasknuti kryovaku s LP GMO nebo infuzniho katetru
s naslednym kontaktem se sliznici personalu. Proto personal, ktery manipuluje s pfipravkem,
pouziva pfi praci jednorazové ochranné pracovni pomuicky definované v pfedpisu Provozni fad pro
nakladani s LP GMO. Pripravek 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 lymfocytl. Podani pacientovi se provadi intravendzné a za
pfisnych aseptickych podminek. Tyto podminky minimalizuji riziko nedmyslného prenosu
geneticky modifikovanych bunék z lé€enych osob na neléCené subjekty a dalSi Sifeni. Nehody
vedouci k tniku krve nemohou byt u lé¢enych pacientd vylouceny. Krevni buriky vS§ak mimo télo
nepreziji. Onkologic¢ti pacienti léceni geneticky modifikovanymi lymfocyty nemohou byt darci
krve.

Personal, ktery manipuluje s pfipravkem, pouzivd pfi praci jednorazové ochranné pracovni
pomduicky, 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 pfipadé nahodné expozice pfi pichnuti jehlou nebo kontaktu se sliznicemi mtze dojit k injekci
minimalniho poc¢tu CAR-T. U vlastniho podani se jehla nepouziva, mdze jit napf. o poranéni pfi
nasledném odbéru krve u pacienta po infuzi léCivého pfFipravku.

c) Jakékoli minimalni mnozstvi CAR-T je imunitnim systémem nahodné exponované zdravé osoby
odmitnuto. Z toho divodu se zdravotnicky personal s porusenou imunitou nesmi U¢astnit procesu
podavani nebo léCby pacienta po podani. Protoze se neocekava, ze CAR-T budou obsahovat volné
vektorové virové ¢astice, pocet volnych virovych vektorovych ¢astic, kterym mize byt vystaven
nemocni¢ni persondl v dlsledku vpichu jehlou by byl téméF nulovy a nepfedpoklada se zadny
ucinek v disledku takového poranéni.

Riziko 3
a) Zameéna pacienta

b) Jakékoliv riziko zamény pacienta je témér naprosto vyloucené, nebot poskytovatel zdravotnich
sluzeb ma zavedeny systém bezpecné identifikace pacientll pomoci identifikacnich naramkd s
vyuzitim aktivni, popf. pasivni identifikace. Kazdy léCivy pfipravek s obsahem GMO je oznacen
identifikacnimi udaji pfisluSsného pacienta. P¥i pfipravé k podani léCivého pfipravku s obsahem
GMO je vidy poZadovana kontrola shody vSech identifikacnich (daji dvou zdravotnickych
pracovnik( se zaznamem do dokumentace.

8. Pfehled moZnych nasledki havarie, véetné zplsobu zjistovani téchto nasledku a éinné
ochrany pred nimi

Vystaveni lidi, zvifat a zivotniho prostfedi GMO prvni kategorie teoreticky neni doprovazeno
Skodlivymi ucinky. OCekava se, Ze ani modifikované T-bunky ani virovy vektor nebudou v kontaktu
s jinymi organismy. LP GMO se bude podavat pouze pacientlim v KH, podani probéhne na
specializovaném pracovisti ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze.

9. Metody detekce pfitomnosti geneticky modifikovanych organismt
U pacientll: PCR v realném ¢ase

V ekosystému: neplanuje se zjiStovani v ekosystému. V pfipadé potfeby mohou byt vzorky bunék
(vytéry/tekutiny) analyzovany pomoci PCR. Soucasné ale neni preventivni kontrola v pravidelnych
intervalech pozadovana Ministerstvem Zivotniho prostredi.

10. Postup v pfFipadé havarie

10.2. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci GMO a k dekontaminaci zasazenych prostor
Nevztahuje se na klinické hodnoceni

10.3. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti

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

11. Obce, popfipadé osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle 8§ 20 odst. 3 zakona
- Magistrat hlavniho mésta Prahy
- Hasi¢sky zachranny sbor hl. mésta Prahy

- Méstska ¢ast Prahy



