HAVARIJNi PLAN PRO UVADENIi GMO DO ZIVOTNIHO PROSTREDI
INTERNi HEMATOLOGICKA A ONKOLOGICKA KLINIKA — IHOK

1. Uzivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)
1.1. Nazev organizace: Fakultni nemocnice Brno
1.2. Adresa sidla: Jihlavska 20, 625 00 Brno,

1.3.1C0O: 652 697 05

2. Pracovisté a pozemky

Interni hematologicka a onkologicka klinika (IHOK), oddéleni C — asepticka a transplantacni
jednotka (TJ), Pracovisté€ Nemocnice Bohunice a Porodnice, pracovisté Bohunice, Jihlavska
20, 625 00 Brno

3. Popis havarie, ktera mize vzniknout

V prostorach, kde probiha nakladani s GMO — IéCivymi pfipravky nebo pfi jeho dopravé
muze vzniknout mimoradna udalost typu:

Poruseni integrity vaku béhem zachazeni pracovniki IHOK s GMO - rozbiti/ popraskani
vaku se zmrzlym obsahem v dUsledku neSetfeného/ nespravného zachazeni nebo padu na
pracovni plochu nebo na podlahu, propichnuti vaku s tekutym obsahem pfi pfipravé k
aplikaci.

Pfenos autolognich bunék na osoby se sniZzenou imunitou

4. Prehled moznych nasledkd havarie na zdravi lidi, zvirata, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost, v€éetné zpusobu zjistovani téchto nasledki a uc¢inné
ochrany pred nimi

- Poruseni integrity vaku béhem zachazeni pracovnikd IHOK s GMO
e potfisnénim osob
e potfisnéni povrchu (pracovnich ploch a podiah).

- Pfenos autolognich bunék na osoby se snizenou imunitou

e neumysiné potfisnéni osob se sniZzenou imunitou pfi manipulaci s GMO — [éCivym
pfipravkem

e podani GMO - léCivého pfipravku jinému pacientovi

e darovani krve, bunék, tkani nebo organl pacienta po obdrzeni GMO - IéCivého
pfipravku osobam se snizenou imunitou

Opatreni k u€inné ochrané pred vznikem mimoradné udalosti (havarie) - prevence:

- manipulaci s GMO - léCivym pfipravkem provadi vyhradné proSkoleni pracovnici IHOK v
souladu s platnymi postupy IHOK a pozadavky vyrobce GMO - LP, viz souvisejici
dokumenty uvedené v Provoznim fadu IHOK (Oddéleni C — aseptickd a transplantacni
jednotka) pro nakladani s GMO — [éCivymi pfipravky)

- pracovnici IHOK pouzivaji osobni ochranné pracovni prostiedky (OOPP), zejména
jednorazové rukavice, pracovni odév a jednorazovy ochranny plast
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- podani GMO - léCivého pfipravku probiha v souladu s lé€ebné preventivnimi postupy a v
souladu s oSetfovatelskou praxi, diraz je kladen na pfedani vSech relevantnich a dalezitych
informaci pacientovi pfed podanim GMO — LP a na spravné provadéni identifikace pacienta
a kontrolu identifika¢nich udaja GMO - LP

- z dlvodu prevence mimoradné udalosti vzniku pozaru v prostorach IHOK jsou pracovnici
povinni uvést do rezimu VYPNUTO vsechny pfistroje a zafizeni (v€etné PC a tiskaren), u
kterych to jejich provoz umozniuje (netyka se zafizeni pro zajisténi nepretrzitého provozu).

- v pfipadé vzniku mimoradnych udalosti (pozar, evakuace) se pracovnici IHOK fidi Pozarni
a poplachovou smérnici (vyvéSeny na chodbach Oddéleni C — aseptické a transplantaéni
jednotky IHOK), postupem R/IHOK/1119 Evakuacni plan IHOK (postup aktivace je ulozen na
sesterné, pracovnici maji k dispozici evakuacni kartu Oddéleni C a evakuaéni karty pro
pacienty)

- Na Oddéleni C — aseptické a transplanta¢ni jednotce IHOK jsou vyvéSena/ k dispozici
Dulezita telefonni Cisla v pfipadé mimofadné udalosti a na sesterné je ulozen Provozni fad a
Havarijni plan IHOK pro nakladani s GMO — |é€ivym pFipravkem.

Riziko pro zdravi lidi, Zivotni prostfedi nebo pro zdravi zvifat a biologickou rozmanitost, které
by mohlo vzniknout pfi manipulacich s GMO-IéCivym pfipravkem provadénych na IHOK nebo
pfi vzniku mimofadné udalosti, je uvedeno v hodnoceni rizika, viz vyjadifeni odborného
poradce k hodnoceni rizika (externi pfiloha). Za pfedpokladu, Zze budou uplatiovana vyse
popsana opatfeni, celkova rizika pro lidské zdravi byla vyhodnocena jako zanedbatelna.

5. Metody detekce pritomnosti geneticky modifikovanych organismi

V dusledku povahy produktu a jeho zamysleného pouziti pouze u specifickych pacientl ve
zdravotnickém zafizeni, nebyla provedena specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému.
Baleni GMO - Ié€ivého pfipravku (primarni plastovy vak a sekundarni a tercialni obal) brani
kontaminaci pracovniho/ zivotniho prostfedi i pracovnikl. Pozadavek a pfip. rozsah
pozadovanych kontrol je zohlednén v Povoleni k uvadéni do Zivotniho prostfedi od MZP CR
(Cast pozadavky na monitoring a podavani zprav o jeho vysledcich) pro jednotlivé GMO —
IéCivé pfipravky.

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

Metody a postupy pouzitelné k likvidaci GMO - I|éCivého pFipravku a k dekontaminaci
zasazeného prostoru

- v pfripadé poruseni integrity vaku a potfisnéni osob GMO - |éCivym pfFipravkem postupuiji
pracovnici v souladu s HER pracovi$té, zejména provedou okamzitou dezinfekci a omyti
kGze virucidnim dezinfekénim pfipravkem v souladu s postupem Hygienicko-epidemiologicky
fad IHOK a odstranéni OOPP — kontaminovanych jednorazovych rukavic a odévu.

- okamzitou vyménu OOPP - jednorazovych rukavic provadi pracovnici pfi jejich pfipadném
potfisnéni biologickym materialem (GMO — IéCivym pfipravkem) nebo pfi poruseni integrity
rukavice (protrzeni, profiznuti) pfi manipulaci s GMO — IéCivym pfipravkem

- pfedméty a povrchy kontaminované GMO - léCivym pfipravkem - dekontaminuji pracovnici
dezinfek&nimi pfipravky s virucidnim uc€inkem v souladu s postupem Dezinfek&ni program
IHOK, dekontaminaci provadi otiranim nebo postfikem, formou pény nebo aerosolem.
Dodrzuji koncentraci a dobu pusobeni virucidniho dezinfekéniho pfipravku, uvedené v
navodu vyrobce.

- Vzniklé odpady v&. potfisnénych OOPP a odpady po likvidaci havarie odstranuji pracovnici
IHOK ve spolupraci s pracovniky TTO v souladu se smérnici FN Brno S/FN Brno/0143



Odpady ve FN Brno - Manipulaéni fad, HER pracovi$té a Provoznim fadem IHOK pro
nakladani s GMO — leCivymi pfipravky (bod 4.15) — po provedeni deko

6.2. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvirat, zivotniho prostifedi a biologické rozmanitosti
v__pripadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii; popfipadé metody na
zneSkodnéni _nebo sanaci rostlin_a zvirat, které se nachazely v oblasti v dobé
havarie, v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy*®

Postupy na ochranu jsou uvedeny jako preventivni opatfeni pfi manipulaci s GMO — |éCivym
pfipravkem v bodu 8.

Preventivni opatfeni pfed vznikem neumysiného pfenosu autolognich bunék na osoby se
shiZzenou imunitou typu:

- Nahodny pfenos na osoby se snizenou imunitou pfi manipulaci s GMO - [éCivym
pfipravkem

° k manipulaci v€. vyjmuti vaku s GMO - léCivym pfipravkem z transportniho boxu
dochazi pouze na pokoji pacienta

. na kazdém pokoji je umistén jeden pacient, v pfipadé, Ze jsou na pokoji umisténi
dva pacienti, probiha manipulace v bezprostfedni blizkosti [izka pfijemce GMO — LP

. manipulace s GMO - léCivym pfipravkem provadi vyhradné proskoleni pracovnici
IHOK

- Podani GMO - Ié€ivého pfipravku omylem jinému pacientovi

. manipulace s GMO - léCivym pfipravkem provadi vyhradné proskoleni pracovnici
IHOK

° podani GMO - IéCivého pfipravku pacientovi pfedchazi opakovana kontrola

identifikace pacienta (v€. ovéfeni identifikaéniho, nesnimatelného naramku pacienta)
a identifika¢nich udaji GMO — léCivého pfipravku

- Darovani krve, bunék, tkani nebo organl pacienta po obdrzeni GMO - léCivého pripravku
0sobam se sniZzenou imunitou
. Pacient je pfi zafazeni do 1éEby GMO — léCivym pfipravkem informovan o nutnosti
nosit pfi sobé ,Kartu pacienta® a ukazat ji kazdému Iékafi, ktery ho bude IéCit

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

Havarijni plan je pfedkladan nize uvedenym obcim, organizacim, osobam cestou Oddéleni
krizové pfipravenosti (OKP) FN Brno jako sou€ast zadosti o udéleni povoleni k nakladani s
GMO - lécivym pfipravkem a dale vzdy pfi zméné skuteCnosti, které mohou mit vliv na
opatfeni pro pfipad havarie, a to do 30 dnli ode dne zjisténi zmény.

Obec, v jejimz katastralnim uzemi nakladani s GMO - léCivym pfipravkem probiha: Brno —
mésto

Magistrat mésta Brna (Brno — mésto), Dominikanské nam. 1, 602 00 Brno — mésto, Odbor
zivotniho prostiedi, Kounicova 67, 602 00 Brno

HasiCsky zachranny sbor Jihomoravského kraje, Krajské feditelstvi, Zubatého 1, 614 00 Brno

Krajsky Gfad Jihomoravského kraje, Zerotinovo nam. 3, 601 82 Brno, Oddéleni ochrany
pfirody a krajiny



