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HAVARIJNi PLAN PRACOVISTE pro uvadéni GMO do zivotniho prostredi

1. Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)
1.1. Jméno (obchodni firma), je-li uzivatelem fyzicka osoba opravnéna k podnikani
1.2. Nazev (obchodni firma) a pravni forma, je-li uzivatelem pravnicka osoba
Fakultni nemocnice Motol
1.3. Adresa sidla
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
1.4. 1CO (pokud je pfidéleno)
00064203

2. Statutarni organ (u pravnickych osob)
2.1. Jméno, titul, funkce
MUDr. Pavel Budinsky, PhD, MBA
2.2. Adresa bydlisté Kontaktni adresa
V Uvalu 84, 150 06, Praha 5
2.3. Telefon
+420 224 431 003
2.4. E-mail
pavel.budinsky@fnmotol.cz

3. Odborny poradce
3.1. Jméno, titul
Prof. MUDr. Jiri Jonak, DrSc
3.2. Adresa bydlisté
Rozvojova 10/249, 165 00, Praha 6-Lysolaje
3.3. Kontaktni adresa
Ustav molekularni genetiky AVCR,v.v.i., Videfiska 1083, 142 20, Praha 4
3.4. Telefon
+420 241063273, +420 721608497
3.5. E-mail
jjon@img.cas.cz

4. Osoba odpovédna za likvidaci havarie-lékar hygienik
4.1. Jméno, titul
MUDr. Helena Balkova
4.2. Adresa bydlisté
4.3. Kontaktni adresa
V Uvalu 84, 150 06, Praha 5
4.4, Telefon
+420 224 431 855, +420 725 583 793
4.5. E-mail
Helena.Balkova@fnmotol.cz

5. Pracovisté
5.1. Adresa pracovisté
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
5.2. Pfesné oznaceni prostor a zafizeni kde probiha nakladani s GMO a kde m(ze nastat
havarie
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(+) Plany pracovist s oznaCenim mist vyznamnych pro omezeni nasledkd havarie
(napf. hlavni ovladace pfivodu energii a pomocnych médii, mista skladovani geneticky
modifikovanych organism(, bezpe¢nostni prvky uzavieni prostoru, uloZeni asanacnich
prostfedkl pouzitelnych k likvidaci havarie) jsou v pfilohach 1 a 2.

Priloha 1_Aplikace GMO: ambulance Urologické kliniky 2.LF UK a FN v Motole v budové pro
dospélé, 1.patro, uzel D.

Pfiloha 2_Plan standardniho IGzkového oddéleni Urologické kliniky, 2.patro, uzel C, kde
bude probihat hospitalizace pacienta

V pfiloze 1 je plan patra ambulanci Urologické kliniky 2.LF UK a vyznacena mistnost 100
41, kde bude probihat aplikace ONCOS-102. Pacient pfikryty pokryvkou a chranény
ustenkou bude poté pfevezen na pojizdném lGzku k hospitalizaci na standardni IGzkové
oddéleni Urologické kliniky, 2.patro, uzel C, a to nejkrat§i mozZnou cestou. Pfiloha 2:
Hospitalizace pacienta dle platného protokolu bude probihat v jednollizkovém pokoji se
samostatnym hygienickym zazemim; v izolacnim rezimu (viz interni opatfeni FN v Motole
10S_21/2009 Zajisténi hygienické a protiepidemické péce, ve znéni posledni revize).

V/zorky krve budou zpracovany v laboratofi Ustavu imunologie 2.LF UK a FN Motol, které ma
povoleni pro uzaviené nakladani s GMO (€.j. 85280/ENV/15).

6. Preprava geneticky modifikovanych organismu (pokud nakladani s geneticky

modifikovanymi organismy zahrnuje jejich pfepravu mimo uvedené pracovisté)
Naifedény GMO v oznageném, uzavieném a specialnim transportnim boxu bude
proskolenym kuryrem po domluvé pfevezen/pfenesen z lékarny Nemocnice na Homolce do
FN Motol a pfedan hlavnimu zkouSejicimu. Pracovnik, ktery box s GMO pfenasi ma vzdy
sebou Havarijni plan, dezinfek¢ni roztok a buni€inu k okamzitému zamezeni Sifeni GMO do
okoli v pfipadé havarie. Aplikace GMO bude provedena radiologem — pod dohledem
hlavniho zkous$ejiciho v ambulanci Urologické Kliniky, viz pfiloha 1-

7. Popis havarie, ktera mtze vzniknout v prostorach, kde probiha nakladani

s geneticky modifikovanymi organismy
Havarie je zavazny neplanovany unik GMO mimo uréeny prostor. V takovém pfipadé je tfeba
neprodlené ucinit opatfeni k likvidaci havarie. K havarii maze dojit také pfi pfepravé materialu
v ramci budovy pracovisté.

Pokud by pfi nakladani s GMO doslo k havarii musi byt uvédomen hygienik (MUDr. Helena
Balkova) nebo jeho zastupce a odborny poradce (Prof. MUDr. Jifi Jonak). Havarie musi byt
do 24 hod. ohlasena na MZP (ozp@praha5.cz) a dalsi instituce (viz bod 12).

Nelze pfedem vyCerpavajicim zplsobem uvést vSechny moznosti typt havarii. V pfipadech
typu, odliSnych od zde popsanych je nutno postupovat podle pokyn( odborného poradce.

V prostorach ambulance Urologické kliniky, kde bude probihat aplikace GMO pacientovi a ve
spolecnych prostorach (chodby a venkovni prostor mezi jednotlivymi budovami).
1. Roazliti pfipravku GMO pfi pfepravé ve spolecnych prostorach
2. Rozliti nafedéného GMO z kanyly pfed aplikaci (na pracovni pomucky, misky,
podlahu, odév pracovnika)
3. Vstfiknuti GMO do o€i nebo ust pfi neopatrném napojovani injekeni jehly na kanylu
4. Poranéni kuze jehlou s GMO

8. Prehled moznych nasledkl havarie na zdravi lidi, zvirata, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost, véetné zpusobu zjiStovani téchto nasledkd a ucinné
ochrany pfed nimi
ONCOS-102 je GM-adenovirus vytvofeny z darcovského lidského adenoviru typu 5 (AdV5).
Provedené genetické upravy, ve srovnani s divokymi formami adenoviru AdV5 (wt AdW5),
zasadnim zpUsobem zvysSily ,bezpecnost* ONCOS-102 pro Clovéka na jedné strané a na
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strané druhé zasadné zvysily jeho ,nebezpecnost” pro rakovinné buriky, které ONCOS-102
specificky lyzuje. ONCOS-102 je onkolyticky DNA virus, ktery se selektivné replikuje

v rakovinnych bunkach a neni schopen mnozeni u zdravych jedincli.-Navic byla odstranéna
schopnost wt AdV5 napadat imunitni fidici mechanismy hostitele a naopak jedna z Uprav viru
vede k produkci granulocytarniho makrofagového kolonie stimulujiciho faktoru, ktery je
ucinnym aktivatorem imunitniho systému s dokumentovanymi protinadorovymi ucinky.

Pro zdravé lidi je tak ONCOS-102 zasadné méné patogenni i infekéni nez jsou divoké formy
adenovird. V pfipadé, Ze by zdrava osoba byla vystavena viru je tak nepravdépodobné, ze
by doslo k infekci. AvSak i kdyby k ni doSlo, pfiznaky-symptomy by byly mirné a to hlavné
typu chiipky nebo mirnych gastrointestinalnich poruch. Pfiznaky by se dostavily Castéji pfi
intravaskularni aplikaci viru a u osob se snizenou imunitou, napf. v disledku
imunosupresivni léCby. Aplikace ONCOS-102 v§ak bude provadéna jen intratumoralné.

e Adenoviry se primarné Sifi kapénkovou infekci, ale mohou se S§ifit i mo¢i a stolici.

o Divoké adenoviry jsou odolné proti chemickym a fyzikalnim Cinidliim i vici
nepfiznivému pH, ale infektivita ONCOS-102 se pfi pokojové teploté ztraci za 24 hod.
Na zakladé stabilitnich studiich je ONCOS-102 stabilni v 0.9 % NaCl po dobu 5h pfi
pokojové teploté. Je velmi nepravdépodobné, ze ONCOS-102 by mohl dlouhodobé
prezivat a rozSifit se do prostfedi na rozdil od nemodifikovaného Adv, ktery je
stabilni.

e Lidské AdV5 vektory nejsou v pfirozeném prostfedi infek¢ni pro zvifata.

e DalSi moznosti rozSifeni GMO do prostfedi je vyluGovanim ONCOS-102 pacienty,
kterym byl ONCOS-102 podan v ramci klinické studie. MozZnost rozSifeni ONCOS-102
je velmi omezena na zdravotnicky personal nebo osoby blizké pacientovi, kterym byl
ONCOS-102 podan.

Rizika spojena s roz8ifenim ONCOS-102 do prostiedi Ize dale minimalizovat Skolenim
zdravotnického personalu, hospitalizaci pacientll 24h po aplikaci viru a také monitorovanim
infek&niho viru do propusténi pacienta z nemocnice. Riziko pro prostfedi spojené s pouziti
ONCOS-102 v klinické studii je vyhodnoceno jako akceptovatelné.

9. Metody detekce pFitomnosti geneticky modifikovanych organismu

Zakladni metodou detekce je kvantifikaci E1A sekvence ONCOS-102 pomoci gPCR. V
pfipadé pochybnosti se provadi sekvencovani amplifikovaného Useku a porovnani se
znamou sekvenci transgenu (Viz Tabulka 1).

Tabulka 1: Sekvence E1 oblasti (66 bp) v ONCOS-102

Nazev Kad Sekvence primeru Umisténi v
ONCOS-102
genomu

Ad_dE1#1 907C8 CTATGCCAAACCTTGTACCG
Ad_dE1#2 907C9 TCCTCACCCTCTTCATCCTC 891 - 957

10. Postup v pripadé havarie

10.1. Asanacni prostiedky pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismu
a dekontaminaci zasazeného prostoru a misto jejich ulozeni

Ambulance bude po odchodu pacienta dezinfikovana roztokem Desam Solid o koncentraci

0,15% a s expozi¢ni dobou 15 min dle Dezinfekéniho Fadu FN Motol.

V izolaénim pokoji po skon¢eni izolace bude proveden uklid 1% Persterilem.

K dezinfekce rukou (personal, pacient, pfipadné navstévy, doprovod) — bude pouzit Sterilium
Med nebo Promanum Pure — cca 3-5 ml vtirat do pokozky rukou do zaschnuti.

Dezinfek&ni prostfedky jsou umistény na oznacenych mistech jak v ambulanci, tak v
lGzkovém pokaoji.
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Béhem studie budou pracovnici i pacient pouZivat pouze jednorazové stfikacky, odévy,
rukavice a lizkoviny. Ty budou po ukon&eni zachazeni s GMO ihned odstranény do
oznaceného kontejneru jako biologicky odpad a budou likvidovany podle platnych
standardnich postupl nemocnice.

Pro dekontaminaci jinych nez jednorazovych pomiicek

Pokud Ize pomucku sterilizovat, provadi se dekontaminace Stabimed Fresh (1% koncentrace
a 5 minut expozice nebo 0,5% koncentrace a 15 minut expozice) a nasledna sterilizace.
Sterilizacni médium se voli podle typu zdravotnické pomucky, pozadavek urcuje vyrobce
pomucky.

Pro zdravotnické prostfedky, které jsou ur€eny pro opakované pouziti a které nelze
sterilizovat, je ur€ena (mimo jiné) dvoustuprfiova dezinfekce, s pouzitim dezinfek&nich
pripravkl se SirSim spektrem dezinfekéni ucinnosti (alespon baktericidni, virucidni a na
mikroskopické vlaknité houby) a s naslednym oplachem bud pitnou vodou.

Dezinfekce tohoto typu je provadéna ve dvou krocich:

1.krok: zdravotnicky prostfedek se ponofi do dezinfek&niho roztoku, po uplynuti doby
expozice se vycisti pod hladinou roztoku, nasledné je oplachnut pitnou vodou a osusen. Pro
tento krok je Sekusept Aktiv pouZit ve 2% koncentraci a expozici 5 minut

2 .krok: zdravotnicky prostfedek se ponofi do nového roztoku dezinfekéniho prostredku 2%
koncentrace Sekusept Aktiv po dobu 10 minut. Po 2.kroku nasleduje opét dikladny oplach
pitnou nebo Cisténou vodou .

10.2. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismu

a k dekontaminaci zasazeného prostoru
V pfipadé uniku geneticky modifikovanych mikroorganismu bude zasazeny prostor nejprve
setfen papirovym ru€¢nikem nebo podobnym savym materialem, ktery se vhodi do uréeného
odpadniho kontejneru/barelu pro biologicky odpad uréeného k likvidaci GMO odpadu
(spaleni). K dezinfekci podlah a ploch bude pouzit Desam Solid v koncentraci 0,15% a s
expozi¢ni dobou 15 minut. Zavérecna dezinfekce pokoje po provedeni uklidu — 1% Persteril.

10.3. Metody izolace prostor a zafizeni zasazenych havarii, véetné metod kontroly
ucinnosti izolace

Vstup do mistnosti, ve kterych se naklada s GMO, je dovolen jen proSkolenym pracovnikim,

ktefi se v pfipadé havarie budou Fidit postupy popsanymi v tomto Havarijnim planu a

Provoznim fadu. Tato pravidla zajistuji dostate€nou izolaci prostor a zafizeni pfed dalSim ev.

Sifenim GMO i ev. exposici dalSich osob.

Nepritomnost GMO po dezinfekéni procedure bude testovana odebranim vzorkl (stéry)

puvodné zasazeného mista, jejich buné€nou kultivaci a prikazem (napf. pomoci PCR)

nepfitomnosti GMO.

10.4. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvirat, zivotniho prostredi a biologické
rozmanitosti v pripadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii; popripadé
metody na zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvirat, které se nachazely v oblasti
v dobé havarie, v souladu s jinymi pravnimi predpisy®

Jak vyplyva z podrobného rozboru v odstavci 8 je v pfipadé havarie (jejiz vyskyt je uz sam o

sobé zanedbatelny) moznost ovlivnéni zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické

rozmanitosti velmi malo pravdépodobna.

® zakon &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdé&jsich predpist, zakon &.
166/1999 Sb., o veterinarni péCi a o zméné souvisejicich zakonl (veterinarni zakon), ve znéni
pozdéjSich predpist, zakon €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakon(, ve
znéni pozdéjSich predpisli, zakon €. 147/1996 Sb., o rostlinolékafské péci a zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Pracovnici jsou povinni pouzivat ochranné pomcky (rukavice, plast, boty, bryle). Dodrzovat
standartni operacni postupy uvedené v manualech schvalenych pracovnich postupt. Jehly a
jiné ostré predméty je nutno ulozit do specialnich kontejnert k tomu uréenych. Po ukonéeni
prace si pfimo v gistych prostorach dikladné umyt ruce s pouzitim mydia.

V pfipadé nehody, kdy dojde ke kontaminaci zdravotnického personalu se dodrzi tyto

postupy.

e Kontaminace oci: sundat ochranné rukavice a oCi vymyt Cistou vodou nebo fyziologickym
roztokem

e Zranéni: poranéni kiize ostrym pfedmeétem — pouzit Braunol (PVP-jéd): koncentrovany
nebo fedény vodou 1:3; expozice 1 min. nebo Softasept N pfi alergii na jod. Obvazani
sterilnim obvazem.

¢ Kontaminace kuze: misto oSetfit buni¢inou napusténou dezinfek&nim roztokem
(Softasept N nebo Braunol)

e Udéla se podrobny zaznam o prubéhu udalosti.
10.5. Zajisténi nasledného monitoringu prostor a pozemkut po ukonéeni asanace

Po ukonéeni fedéni GMO a po jeho aplikaci bude k dezinfekci podlah a ploch pouzit Desam
Solid v koncentraci 0,15% a s expozi¢ni dobou 15 minut. Zavére¢na dezinfekce pokoje po
provedeni uklidu bude provedena 1% Persterilem..

Po ukonéeni asanace budou odebrany stéry na identifikaci GMO v mistech, kde se
zachéazelo s GMO.

11. Obce, popiipadé osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3
zakona €. 78/2004

e UMC Praha 5, Ing. Miroslav Ku&era, vedouci Odboru ochrany Zivotniho prostfedi;
Praha 5, ndm. 14. fijna €. 4; Telefon: 257000462; Fax:257000150; E-mail:
ozp@prahab.cz

e Uzemné pfislusny hasiCsky zachranny sbor: Jinonicka 1226; 158 00, Praha 5;
npor. Bc. Milan Cerny; Tel. 950 857 097; Mail: milan.cerny@hzspraha.cz

e Magistrat hl. mésta Prahy, Odbor Zivotniho prostfedi

12. Zplsob vyrozuméni spravnich organu uvedenych v § 27 zakona v pripadé havarie,
pripadné zpusob varovani obéanti

Vyrozuméni nasledujicich instituci statni spravy se bude dit telefonicky a e-mailem

s naslednym pisemnym potvrzenim:

. Ministerstvo zivotniho prostfedi

. Ministerstvo zdravotnictvi

. Ministerstvo zemédélstvi

. Ceska inspekce Zivotniho prostredi

. Celni ufady

. Organy veterinarni spravy

. Statni ustav pro kontrolu I&Giv

. Statni zemédélska a potravinarska inspekce
. Organy ochrany vefejného zdravi

13. Dalsimi osobami, které musi byt informovany:
Reditel ustavu nebo jeho zastupce: MUDr. Pavel Budinsky, PhD, MBA
Hygienik FN Motol: MUDr Helena Balkova

Vypracovali: RNDr. Véra ValeSova, PhD
Prof. MUDr. Jifi Jonak, DrSc.
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