HAVARIJNi PLAN PRO NAKLADANI S GENETICKY MODIFIKOVANYMI LECIVYMI
PRIPRAVKY MODERNi TERAPIE

TKANOVA USTREDNA A IV. INTERNi HEMATOLOGICKA KLINIKA

1. Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)
Uzivatel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Adresa sidla: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
ICO: 00179906

2. Pracovisté a pozemky
IV. Interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05

Hradec Kralové
Tkanova ustfedna Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

3. Popis havarie
3.1. Prasknuti vaku

Personal, ktery manipuluje s pfipravkem, pouziva pfi praci jednorazové ochranné pracovni
pomucky, takze riziko kontaktu pracovnika s GMO je minimalni. V pfipadé havarie tohoto
typu je tato ihned odstranéna. Uginnost dekontaminace v pfipadé havarie je ovéfena detekci
pomoci PCR metody (provadi UKBD — Usek molekularni biologie).

3.2. Poranéni pracovnika kontaminovanou jehlou

Jakékoliv minimalni mnozstvi CAR-T je imunitnim systémem nahodné& exponované zdravé
osoby odmitnuto. Z tohoto divodu se nemocni¢ni personal s poruSenou imunitou nesmi
ucastnit procesu podavani nebo IéCby pacienta po podani.

ProtoZze se neoCekava, ze CAR-T budou obsahovat volné lentivirové €astice, pocet volnych
lentivirovych vektorovych &astic, kterym muze byt vystaven nemocniéni personal v dasledku
vpichu jehlou, by byl témé&F nulovy a nepfedpoklada se zadny ucinek v disledku takového
poranéni.

3.3. Pripadna rizika spojeni s podanim pfipravku

Ocekava se, Ze ani CAR-T ani retrovirovy faktor nebudou v kontaktu s jinymi organismy.
Podava se v nemocnici pouze pacientim. Béhem podani CAR-T nedochazi k zadnému
uvolnéni do prostfedi, které by mohlo vést ke kontaktu s citlivymi osobami nebo populacemi
jinych organismu. Lécba pacientl bude provedena za prisné aseptickych podminek
v nemocnici. Bude podavana pouze nemocniénim personalem pfi minimalizaci rizika
nezadouciho pfenosu bud CAR-T nebo souvisejicich volnych &astic retrovirového vektoru na
necilové lidské subjekty nebo prostfedi. Za téchto podminek bezpec¢ného pouzivani mize
k expozici nemocni¢nimu personalu dojit pouze nahodné. Uvoliovani do Zivotniho prostfedi
je nepravdépodobné. Pfi podavani nosi nemocni¢ni personal osobni ochranné prostfedky a
je proskoleny ve specifickém postupu.
4. Prehled moznych nasledkd havarie na zdravi lidi, zvifata, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost, véetné zplsobu zjiStovani téchto nasledkii a ucinné
ochrany pred nimi

5. Metody detekce pritomnosti geneticky modifikovanych organismi



V ekostystému
V disledku povahy produktu a jeho zamysleného pouziti pouze u specifickych pacientli v

nemocnicich nebyla provedena specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému. V piipadé
potieby vSak muze byt ekosystém monitorovan prostiednictvim analyz vloZenych gent.
Protoze bunky v prostfedi nepiezivaji, nemohou byt detekovany jako celek.

Vzorky bun¢k mohou byt analyzovany pomoci:

= Detekce specifickych transgennich sekvenci pomoci PCR.

= Vytéry nebo tekutiny mohou byt analyzovany pomoci PCR pro detekci specifickych
transgennich sekvenci.

V souladu s ptedpisem P 003 Provozni rad pro nakladani s geneticky modifikovanymi
lécivymi pripravky modern terapie bude kontrolovano prostiedi, kde je nakladano s GMO 2 x
rocné metodou PCR pomoci specidlné navrzenych primert. V pitipadé havarie vzdy po
provedené sanitaci a odstranéni GMO.

6. Postup v pripadé havarie
6.1. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismu
a k dekontaminaci zasazenych pozemkd

Manipulace s GMO je provadéna pouze v chranéném prostoru a za pouziti specifickych
postupt. V tomto smyslu je Sifeni GMO do prostiedi velmi nepravdépodobné. Dojde-li ptesto
ke kontaminaci povrchi v daném prostoru (kryosklad, misto podani), havarie se ihned
odstrani na misté, neni nutné misto izolovat. Teprve po odstranéni havarie a bézné sanitaci
prostoru zde mohou byt provadény dalsi tikony.

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

- Povétenci pro genetickou bezpecnost — odborny poradce

- Magistrat mésta Hradec Kralové — Odbor Zivotniho prostiedi
- Hasi¢sky zachranny sbor Ceské republiky - Uzemni odbor Hradec Krélové
- Kirajsky tfad Kralovéhradeckého kraje — Odbor Zivotniho prostiedi a zemédélstvi



