HAVARIJNi PLAN PRO UVADENIi GMO DO ZIVOTNIHO PROSTREDI
TRANSFUZNIHO A TKANOVEHO ODDELENI - TTO

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
Transfuzni a tkanové oddéleni (TTO), Pracovist¢ Nemocnice Bohunice a Porodnice,
pracovisté Bohunice, Jihlavska 20, 625 00 Brno

3. Popis havarie

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

Poruseni integrity vaku béhem zachazeni pracovniki TTO s GMO - rozbiti/ popraskani
vaku se zmrzlym obsahem v dlsledku neSetfeného/ nespravného zachazeni nebo padu na
pracovni plochu nebo na podlahu.

Poruseni integrity vaku béhem pirepravy GMO — |éCivého pfipravku — rozbiti/ popraskani
vaku se zmrzlym obsahem v dusledku neSetrného transportu nebo poskozeni sekundarniho
(kovovy kryci obal vaku) a tercialniho (transportni box) b&éhem prepravy.

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 pracovnik(i TTO s GMO - IéCivym pfipravkem:

e potfisnénim osob
e potfisnéni povrchu (pracovnich ploch a podiah).

- Poruseni integrity vaku béhem prepravy
e potfisnéni osob
e potfisnéni povrchu (vnitfni prostor transportniho vozu).

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

- manipulaci s GMO - léCivym pfipravkem provadi vyhradné proskoleni pracovnici TTO v
souladu s platnymi postupy TTO v souladu a pozadavky vyrobce GMO — LP, viz souvisejici
dokumenty uvedené v pfiloze 9. Provozni fad TTO pro nakladani s GMO - [éCivymi
pfipravky) smérnice S/TOKB/0766 Bezpec€nost a feSeni MU v TTO

- pracovnici TTO pouzivaji osobni ochranné pracovni prostiedky (OOPP), zejména
jednorazoveé rukavice, pracovni odév a jednorazovy ochranny plast

- skladovani a transport GMO - |éCivého pfipravku provadi pracovnici TTO v souladu s
postupy — R/4006/10006 Bezpecéné skladovani odbéru hemopoetickych bunék (PBSC, BM,



DLI, MNC) a GMO LPMT na useku zpracovani HB na TTO a R/4006/10013 Expedice
transplantatu hemopoetickych bunék (PBSC, BM, DLI) a GMO LPMT k transplantaci.

- transport GMO - Ié€ivého pfipravku v ramci studie ,CARTITUDES" i ,CARTITUDE 6“ na
IHOK - Oddéleni C — aseptickou a transplantacni jednotku (FN Brno, Pracovisté NBP,
pracovisté Bohunice), provadi vyhradné proSkoleny pracovnik TTO, ktery pFepravuje
pojizdny transportni box.

- transport GMO - 1éCivého pfipravku v ramci studie ,ZUMA4“ na KDO (FN Brno, Pracovisté
Détska nemocnice) provadi vyhradné proskoleny pracovnik Odboru hospodarsko-technické
spravy (OHTS) — Oddéleni dopravy dle pokynu pracovnika TTO, ktery zajiStuje organizaci
transportu a pouceni fidi€¢e a doprovazi transportni box s GMO — |éCivym pfipravkem.

- z davodu prevence mimoradné udalosti vzniku pozaru v prostorach TTO jsou pracovnici
TTO povinni uvést do rezimu VYPNUTO vSechny pfistroje a zafizeni (v€etné PC a
tiskaren), u kterych to jejich provoz umoznuje.

- v pfipadé vzniku mimofadnych udalosti (pozar, evakuace) se pracovnici TTO Fidi Pozarni a
poplachovou smérnici (vyvéSeny na chodbach TTO a v mistnosti expedice), postupem
R/TOKB/1118 Evakuacni plan TTO (postup aktivace je vyvéSen na nasténce v 1. PP budovy
12, usek ma k dispozici evakuaéni kartu useku) a smérnici TTO Bezpelnost a feSeni
havarijnich a mimofadnych udalosti v TTO.

- Na useku zpracovani hemopoetickych bunék TTO jsou vyvéSena/ k dispozici Dulezita
telefonni Cisla v pfipadé mimofadné udalosti a v mistnosti B..0.213 (kryobanka), 1.PP
budovy 12, je vyvéSen Provozni fad a Havarijni plan pro nakladani s GMO — |éCivym
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 TTO, pfi
pfepravé GMO - [éCiveho pfipravku nebo pfi vzniku mimoradné udalosti (havarie), je
uvedeno v hodnoceni rizika, viz vyjadfeni odborného poradce k hodnoceni rizika (externi
pfiloha). Za predpokladu, Zze budou uplathovana vyse popsana opatfeni, celkova rizika pro
lidské zdravi byla vyhodnocena jako zanedbatelna.

5. Metody detekce pritomnosti geneticky modifikovanych organismu

V dusledku povahy produktu a jeho zamysleného pouziti pouze u specifickych pacient(
ve zdravotnickém zafizeni, nebyla provedena specialni opatfeni pro monitorovani
ekosystému. Baleni GMO - |éCivého 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 (&ast 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 pozemkd

- v pfipadé poruSeni integrity vaku a potfisnéni osob GMO - 1éCivym pfipravkem
postupuji pracovnici v souladu s HER pracovi$té, zejména provedou okamzitou
dezinfekci a omyti klize virucidnim dezinfek&nim pfipravkem v souladu s postupem
R/4000/20004 Dezinfekéni program TTO a odstranéni OOPP — kontaminovanych
jednorazovych rukavic a odévu.



- okamzitou vyménu OOPP - jednorazovych rukavic provadi pracovnici i pfi jejich
pfipadném potfisnéni biologickym materidlem (GMO - lé€ivym pfipravkem) nebo pfi
poruseni integrity rukavice (protrzeni, profiznuti) pfi manipulaci s GMO — [éCivym
pfipravkem

- pfedméty a povrchy kontaminované GMO - IéCivym pfipravkem - dekontaminuji
pracovnici dezinfekénimi pfipravky s virucidnim G¢inkem v souladu s postupem
R/4000/20004 Dezinfekéni program TTO, dekontaminaci provadi postfikem formou
pény nebo aerosolem nebo otiranim. Dodrzuji koncentraci a dobu plsobeni
virucidniho dezinfek&niho pfipravku, uvedené v navodu vyrobce.

- v pfipadé integrity vaku s GMO — [éCivym pFipravkem bé&éhem transportu postupuji
pracovnici v souladu s HER pracoviété, zejména provedou okamzitou dekontaminaci
potfisnénych povrchil transportniho vozu virucidnim dezinfekénim pfipravkem v
souladu s postupem R/4000/20004 Dezinfekéni program TTO a nasledné provedou
odstranéni OOPP — kontaminovanych jednorazovych rukavic a dezinfekci a omyti
k@ize virucidnim dezinfek&nim pfipravkem v souladu s postupem R/4000/20004
Dezinfekéni program TTO.

- vzniklé odpady v&. potfisnénych OOPP a odpady po likvidaci havarie odstranuiji
pracovnici TTO v souladu se smérnici FN Brno S/FN Brno/0143 Odpady ve FN Brno -
Manipulaéni fad, HER pracovité a Provoznim fadem TTO pro nakladani s GMO —
I&Civymi pfipravky (bod 4.15) — po provedeni dekontaminace autoklavovanim jsou
odpady pfedany k odstranéni firmé opravnéné k nakladani s odpady.

6.2. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, zivotniho prostredi a biologické rozmanitosti
v__pfipadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii; popfipadé metody na
zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvifat, kieré se nachazely v oblasti v dobé
havarie, v souladu s jinymi pravnimi predpisy*®

Postupy na ochranu jsou uvedeny jako preventivni opatfeni pfi manipulacu s GMO — [éCivym
pfipravkem v bodu 4.

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

Havarijni plan je predkladan nize uvedenym obcim, organizacim, osobam cestou Oddéleni
krizové pfipravenosti (OKP) FN Brno jako soucast zadosti o udéleni povoleni k nakladani s
GMO - léCivym pFipravkem a dale vzdy pfi zméné skute€nosti, 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 — |éCivym 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 ufad Jihomoravského kraje, Zerotinovo nam. 3, 601 82 Brno, Oddéleni ochrany
pfirody a krajiny



