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Havarijny plan

Vypracovany podla § 10 Vyhlagky MZP SR &. 274/2019 Z. z., ktorou sa vykondva zakon €. 151/2002 Z.
z. o pouzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich
predpisov za ucfelom realizdcie Studie BS-02: ” Randomizovand, dvojito zaslepend, placebom
kontrolovana $tudia fazy 1 s eskaldciou davky FIUBHPVE®E u Zien infikovanych HPV16 s normalnou
cytolégiou, ASC-US alebo lahkym stupfiom CIN”, ktorého predmetom bude skimanie ucinkov lieku
IMP (Investigational Medicinal Product) FlIuBHPVE” od spolo¢nosti BlueSky Immunotherapies GmbH,
Mariahilfer Strasse 101/1/21,1060 Vienna, Austria.

FIUBHPVE!” je virus chripky typu B, vktorom je C - termindlna ¢&ast génu NS1 nahradend
nukleotidovou sekvenciou, ktora kdduje antigény E6 a E7 odvodené z Human Papilloma Virusu 16
(HPV16).

Uvodné poznamky:

Havariou na Ucely tohto planu je udalost, pri ktorej doslo pri pouzivani GMO resp. geneticky

modifikovanych mikroorganizmov k ich nekontrolovanému uniku, ktory predstavuje okamzité alebo
neskorsie nebezpecenstvo pre [udské zdravie alebo Zivotné prostredie.
Na zaklade posudenia rizika a definitivneho zatriedenia pouzivania genetickej technoldgie a geneticky
modifikovanych organizmov do 2. rizikovej triedy sa zistilo, Ze nekontrolovanym lnikom geneticky
modifikovanych organizmov typu oslabenej chripky B, nemdZe do6jst k havarii, resp. jej
pravdepodobnost je zanedbatelnd. V nasom pripade ide skor o nebezpecné udalosti, ktoré sa potom
nemusia riadit havarijnym planom, ale mozno ho nahradit opatreniami stanovenymi prevadzkovym
poriadkom.

VSeobecne ak by predsa len nastala havdéria pri GMO poutzivani v rizikovej triede 2, pouzivatel
je povinny jednat razne a bezodkladne:

a) podat ohlasenie o havarii,

b) upovedomit bezprostredne ohrozené osoby v okoli uzavretych priestorov (havaria s
cezhrani¢nymi vplyvmi je vylucena),

c) vykonat bezpecnostné opatrenia podla havarijného planu,

d) poskytnut informacie o havarii a o vykonanych opatreniach verejnosti vhodnou formou
zverejnenia.

bod 1)
a) ldentifikacné udaje o pouzivatelovi:
Univerzitnd nemocnica Bratislava,
sidlo: Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov, Pazitkova 1835/4, Slovenska republika, PSC: 82101,
ICO: 00165565,
Pravna forma: Statne zdravotnicke zariadenie.

b) Identifikacné udaje o zariadeni, v ktorom sa nachadzaji uzavreté priestory, alebo

identifikacné Udaje o pozemku, kde sa zavedie geneticky modifikovany organizmus do
Zivotného prostredia:
Uzavreté priestory: Ambulancie Il. Gynekologicko-porodnickej kliniky LFUK a UNB -
miestnosti ¢. 57 a 58 zatriedené do RT2 -evidencné Cisla 660 0522, 661 0522 a miestnosti C.
4, 43, 5, 5a, 6 pre pripravu sterilnych liekov, Nemocni¢na lekarern UNB, Nemocnica RuZinov,
zatriedené do RT2 — evidenc¢né Cisla 655 0522, 656 0522, 657 0522, 658 0522, 659 0522.
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bod 1) pokracovanie:
c)ldentifikacné udaje o organoch a osobach uréenych na odstrafiovanie nasledkov havarie, na
zabezpecenie zdravotnej starostlivosti pre osoby postihnuté havariou a na ich dezinfekciu
Zakladny postup pri havarii:
Ohldsenie a upovedomenie podla predchadzajiceho odseku obsahuje:
e opis okolnosti havarie,
e identifikdciu a mnozstvo geneticky modifikovanych organizmov a geneticky modifikovanych
mikroorganizmov, ktoré unikli spod kontroly,
e informdcie potrebné na posudenie nasledkov havarie na ludi a na Zivotné prostredie,
e informdcie o prijatych opatreniach.
Hlasenia v rdmci organizacie
Zamestnanec, ktory zisti inik GMO alebo ma podozrenie, Zze doslo k ich Uniku, ohlasi tito skutoénost
osobne alebo telefonicky svojmu nadriadenému alebo jeho zastupcovi a nasledne podla zdvaznosti
dalsim veducim zamestnancom uvedenym v tabulke. Menovani sa urychlene dostavia na miesto
havarie.

Funkcia (pracovisko) Meno Telefén Pozn.
o MUDr. Alexander Mayer, PhD., | 00421 2 L )
Riaditel UNB MPH, MHA 48234 645 podla zdvaznosti
, p 00421
BOZP a PO Ing. Katarina MARUNOVA 905609867
Zodpovedny za pracu| .. . . 00421
lia H I PhD
s GMO (vedtici projektuy) | U2 Hederlingova, 903864287
. . - . v . 00421 2
Epidemiologicka, hygiena | Andrea KoloSova, PhD 48234 225
Eticka komisia doc. MUDr. Ing. RNDr. Peter Celec, | 00421 2 odla zavainosti
DrSc, MPH 59357296  |°
Odd. int. mediciny 2 UNB Primar 004212 odla zavainosti
48234503 | P

Hlasenie mimo organizacie

Veduci zamestnanec riadiaci prace s nebezpecnymi chemickymi faktormi a veduci zamestnanec pre
prislusné pracovisko ohlasia podla zdvaznosti havariu zachrannym sluzbam, organom Zivotného
prostredia a civilnej ochrany.

Zachranné sluzby, organy verejného zdravotnictva Telefén Pozn.
Zachranna zdravotna sluzba 155, 16 155, 112
L . L , . 00421 2 4333 8286,

Regionalny urad verejného zdravotnictva Bratislava 0917 426 111

Urad verejného zdravotnictva SR 00421 2 4928 4111
00421 2 5477 4166,

Narodné Toxikologické Informaéné Centrum / www.ntic.sk 00421 2 5465 2307,
0911 166 066

Indpekcia ZP 00421 2593 04 106

Hasiésky a zachranny zbor 150, 112

Policia 158, 112

Odbor CO a krizového riadenia Obvodného uradu Ba 00421 25931 2111

Obvodny urad Zivotného prostredia Ba - Ustrednia 00421 2 6030 1706
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d)Plan zariadenia alebo plan umiestnenia pozemku s vyznac¢enim miest vyznamnych
pre obmedzenie nasledkov havarie (vyznaéené zltou farbou)
EC.: 655 0522, 656 0522, 657 0522, 658 0522, 659 0522.

Pldn vnatorného hnického a ého usporiadania uzavretych priestorov nemocniénej polikliniky prizemie

Vchod do polikliniky €.2
Vchod a wychod lekdren Pripravoviia | |.....
= sterilnych
liekov
Uzavreté priestory &5
Ostatné chodby
Vnutorné chadby nemocniénej lekarne Nemocniénd lekdredi ...
Ambulancie, laboratéria a kanc. priestory
Zastreené volné priestory

Volné plochy
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— |
Chodba poliklinika Vchod do polikliniky

~
=

Chodba ambulancia

%

&.58

/Ambulancia
c. IV

EC.:660 0522, 661 0522

e)Udaje o mnoistve a druhu geneticky modifikovanych organizmov, ktoré mézu
uniknat pri havarii alebo sa neo¢akavane rozsirit do prostredia

FIUBHPVEE je tekutd, sterilnd imunoterapia formulovand tak, aby obsahovala 9,3 + 0,3 log10
fTCIDso/ml. Objem, ktory sa ma injikovat, je 0,5 ml, ¢im sa ziska vopred definovany celkovy titer 9,0 +
0,3 logl0 fTCIDso. FIUBHPVE® je koncentrovand a purifikovand virusovd suspenzia uréend na
subkutanne a lokalne cervikalne podanie. 1,2 ml lie¢ivého produktu (nomindalny objem: 1,0 ml, plniaci
objem 1,2 ml) sa naplni do 3 ml sklenenych liekoviek uzavretych gumovymi zatkami a farebnymi
hlinikovymi uzdvermi na skladovanie a prepravu FIuUBHPVE®’sa skladuje a prepravuje pri teplote < -60
°C.
Transferovana bude jednorazovo (po schvéleni $tudie na SUKL Bratislava), pre planovany pocet
pacientov - 20 sklenenych liekoviek do mraziaceho boxu v miestnosti ¢ 6 - EC.: 659 0522.

bod 2):
a)Ochranné opatrenia na zabranenie vzniku havarie

Zakladné opatrenie proti vzniku havarie je preventivna starostlivost. GMO je virus chripky B s
deléciou vo svojom antagonistovi interferénu. V doésledku delécie vo faktore patogenity a
antagonistu interferénu je GMO vysoko oslabeny. Okrem oslabeného fenotypu zdedil GMO vlastnosti
rodi¢ovského organizmu, ktorym je virus chripky B: vo svojej replikacnej kapacite je obmedzeny na
dychacie cesty, rozsah hostitelov je obmedzeny na fudi. Dolezité je, Ze GMO je RNA virus bez fazy
DNA v jeho replikachom cykle. Integracia jeho virusovych génov a E6 a E7 transgénov do gendmu
hostitela mdZe byt preto vylicend. MoZnost malignej transformacie buniek veducej k rakovine je
teda zanedbatelna. Riziko rozsirenia do Zivotného prostredia a neiimyselného prenosu je nizke.
Neocakdva sa Ziadne uvolnenie GMO po s.c. podani, ako sa potvrdilo v predklinickych studiach.
Vylucovanie GMO sa obmedzuje na miestne podanie do krcka maternice, ktoré sa posudi v
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neskorSom Stadiu klinického vyvoja. Aby sa GMO dostal do Zivotného prostredia, musi prejst
vaginalnym traktom. Pri pH vaginy nie je GMO Zivotaschopny.

Pravdepodobnost, Ze sa GMO dostane do Zivotného prostredia, moZno preto povaZovat za
zanedbatelnu. Cinnost sa bude vykonavat vyluéne vo schvalenych uzavretych priestoroch, $irenie na
inych plochach je vyluéené. Transporty sa planuju vykonavat po chodbach v ramci polikliniky, bez
pristupu verejnosti a mimo pracovnej doby po 14.00 hodin.

Vytvéranie aerosélov pocas pripravy IMP méze spdsobit neimyselny prenos na personal $tudie alebo
na Ucastnika Studie cez dychaci trakt.

Predpokladané postupy zabranuju tvorbe aerosélov a spésobujui, Ze neumyselny prenos je vysoko
nepravdepodobny. Neumyselny prenos prostrednictvom ndhodnej kontaminacie Zivotného
prostredia je obmedzeny Standardnymi prevadzkovymi postupmi a postupmi predpokladanymi pre
prepravu, skladovanie a manipulaciu s GMO. Aj keby doslo k neidmyselnému prenosu GMO, oslabena
fenotypova infekcia zdravych jedincov povedie len k miernym symptémom chripky.

Vdaka mechanizmu utlmu je prenos potencidlu aj na imunokompromitovanych jedincov bezpecny.
Dal$im problémom je potencidlne genetické preskupenie GMO po koinfekcii virusom $tandardného
typu. KedZe sa neocakava zZiadne vyluCovanie subkutannou cestou a Ziadnym ucastnikom Studie
alebo persondlu studie s akutnymi infekciami nie je dovolené zucastnit sa Studie, moznost
genetického preskupenia je zanedbatelna. NavySe, aj keby dosSlo k genetickému preskupeniu,
pravdepodobne najhorsim vysledkom by bola infekcia Standardného typu. V histérii Zivych
atenuovanych vakcin proti virusu chripky nebola nikdy pozorovand potencidlna tvorba
virulentnejsich kmeriov.

Strucne povedané, riziko uvolnenia, tvorby aerosélov a ndhodnej kontaminacie prostredia je velmi
nizke. Vzhlfadom na oslabeny fenotyp by nasledky boli malé a v nepravdepodobnom pripade
neumyselného prenosu sa daju lieéit liekmi Oseltamivir, resp. Tamiflu. KedZe sa po subkutdnnom
podani neocakava Ziadne vylucovanie, potencidlna tvorba genetickych preskupeni je zanedbatelna.
Napriek tomu sa staviame z hladiska bezpeénosti pri manipuldcii s liekom FIUBHPVE®E” ako by islo
o virus chripky typu B, hoci vieme, Ze ide z hladiska nebezpecného pésobenia na ludi o znacne
oslabeny mikroorganizmus.

b) Scenar reprezentativheho druhu havarie - opis havarie, ktord méze vzniknut v priestoroch alebo
na mieste, kde sa pouZivaju genetické technoldgie a, spolu s odpori¢anym sposobom
odstranovania jej nasledkov, najma uvedenim metdd a prostriedkov na fyzicku likvidaciu geneticky
modifikovanych organizmov vo forme scenarov reprezentativnych druhov havarii

1.Plan na ochranu ludského zdravia a na ochranu Zivotného prostredia pri havarii

Zaobchadzanie s Gcastnikmi tudie, prepustenie po podani a nudzové postupy: Ucastnici $tudie
nebudu po podani $tudijného lieku driani v izolacii, pretoZe neklinické Gdaje FIUBHPVE®E” a predtym
vytvorené klinické udaje o FIuBHPVE®E naznaduju, Ze riziko vypadavania a prenos vakcinaéného virusu
je zanedbatelny. Aby vSak bolo mozné monitorovat vitalne funkcie a pozorovat akékolvek lokélne
(napr. nekréza tkaniva, lokalna zapalovd odpoved, atd.) alebo systémové neZiaduce udalosti,
Ucastnici Studie zostanu na klinickom oddeleni aspon 60 minut po podani Studijného lieku. Celkovo sa
budu pocdas obdobia Stidie monitorovat vitdlne funkcie a laboratérne parametre a budu sa robit
fyzické vySetrenia. V pripade nudze bude skisajicemu umoznené odlepit kdd liecby, ked' je znalost
liecby nevyhnutna pre dalsi manazment Ucastnika Studie. V pripade poranenia ihlou treba jemne
podporit volné krvacanie, ak dojde k prepichnutiu koZe. Potom sa rana musi umyt pod velkym
mnozstvom teplej teclcej vody. Postihnuté miesto je potrebné dezinfikovat vhodnym limitovanym
virucidnym dezinfekénym prostriedkom, ako je uvedené hore a v prevadzkovom predpise a rana musi
byt pokrytd lekarskym pruzkom alebo obvdzom na rany. Okrem toho musi byt informovany hlavny
rieSitel. V pripade podozrenia na chripkovu infekciu u Ucastnikov sStudie alebo persondlu studie sa
vykonat rychly diagnosticky test na chripku a podla situacie sa zahaji liecba antivirusovymi liekmi.
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Ukazalo sa, Ze FIUBHPVE’ je citlivy na liek proti chripke Oseltamivir, ktory dodal sponzor $tudie. V
pripade chripkovej infekcie je potrebné vyhladat lekarsku pomoc a Oseltamivir, resp. Tamiflu a uZivat
ho podla navodu a pokynov vyrobcu.

Pokial' ide o obyvatelstvo (pacientov, apod. pokial prejavuji symptémy osetrujeme ich ako
zamestnancov v rozsahu podla zdravotného stavu.

2.Metddy na izolaciu oblasti postihnutych rozsirenim GMO

Izolacia oblasti sa tyka chodby ktora spojuje oba uzavreté priestory pri neocakavanej nehode
pri prevoze injekénych striekaciek s naplfiou GMO pri si¢asnom naruseni tesnosti kontejneru a obalu
v ktorej je zatavena injekcia. Vykond sa na dobu dezinfekcie zamoreného priestoru.

V uzavretych priestoroch je potrebné sa presvedcit, ¢i sa kontaminant nesiri cez uzavretu
oblast, dalej postupovat podla nasledovného bodu.

3.Metdéda na dekontamindciu postihnutych oblasti

Na dezinfekciu kontaminovanych tvrdych povrchov sa pouzije dezinfekény prostriedok
Inciden (UNB) podrobne popisany v prevadzkovom poriadku, pripadne origindlna kvapalina Microzid®
AF, alebo porovnatelny limitovany virucidny dezinfekény prostriedok ktory doda sponzor Studie
(vSetky maju rovnaké zlozenie 35 % propylalkoholu a 25 % etylalkoholu). Na dezinfekciu ruk sa
pouZije dezinfekcia Spitaderm (UNB) podrobne popisand v prevadzkovom poriadku, alebo
Desderman® pure, ktorymi vybavil sponzor Studie obe pracoviska s uzavretymi priestormi, pripadne
porovnatelny limitovany virucidny dezinfekény prostriedok. Vsetky tieto dezinfekéné prostriedky
maju okrem pridavkov na oSetrenie pokozky rovnaké zloZenie na bdze 78% etylalkoholu a 10%
izopropylalkoholu.
- Manipulacia s GMO a genetickymi technolégiami sa bude vykonavat v uzavretych priestoroch, ktoré
sU izolované od ostatnych priestorov. Pravdepodobnost Uniku do okolitého Zivotného prostredia,
mimo zariadenia, je minimalna. Ak by takato situacia nastala, preZitie GMO a ich rast mimo
laboratérnych podmienok je nepravdepodobny.



UNIVERZITNA NEMOCNICA

BRATISLAVA

Pazitkova 4, 821 01 Bratislava

Metddy na dekontamindciu postihnutych oblasti:

Rozbitie skleneného materialu

v

¢. | Mozné uniky

Inaktivacéné opatrenia

Preventivne opatrenia

1. | Rozbitd sklenend
liekovka uzavretom
priestore.

S nasadenymi gumenymi rukavicami, riskom,
pripadne maskou ffP3 a ochrannych okuliarov,
pripadne  Stitom na  ochranu  zraku
a pracovnym plastom, opatrne pozbierame
rozliaty obsah aj s rozbitym sklom do nadoby,
kde bude zachyteny materidl inaktivovany
koncentrovanym roztokom Incidenu, resp.
Microzid® AF /30 minut. Rovnako bude
inaktivovany aj ostatny material, ktory prisSiel
do kontaktu s GMO. Dezinfekénym roztokom
dokladne umyjeme postihnuté okolie, resp.
miesto, ktoré bolo postihnuté ako aj naradie

pouzité pri  odstrafovani. Nadobu s
inaktivovanym materidlom (vratane
inaktivovaného ostatného materidlu) a

naradie pouzité pri odstrafiovani sterilizujeme
autoklavovanim.

Dbame na zvy$enU opatrnost pri praci so
sklom.

V pripade poranenia (porezanie, pichnutie)
nechame ranu krvacat tak dlho ako je to
mozné, potom opldchneme pod teclcou
vodou a ndsledne opldchneme so 70%
alkoholom alebo jédovou tinkturou.

V pripade, Ze boli zasiahnuté oci, Usta a iné,
opldchneme ich vacsim mnozstvom vody.
Vyhladame lekarsku pomoc.

Uraz zapieme do knihy trazov.

Pohotovostna zasoba
dezinfekéného ¢Cinidla a
prostriedkov na odstranenie
Uniku v laboratériu a v
kultivaénej miestnosti.
Pravidelnd kontrola a udrzba
upevinovacich mechanizmov
kultivacnych zariadeni.
Dékladny vyber dodavatela
dostatocne pevnych
kultivacnych nadob.
Poucenie  pracovnikov o
bezpecnej eliminacii uniku.

PoSkodenie nadob s mikroorganizmami

2. | Unik
mikroorganizmov
do pracovného
prostredia.

S nasadenymi  prostriedkami  ochrany
gumenymi rukavicami, ruskom, pripadne
maskou ffP3 a ochrannych okuliarov, pripadne
$titom na ochranu zraku a pracovnym plastom
vykondme postrek priestorov doporuéenymi
dezinfekénymi aerosélovymi prostriedkami
ako v predchadzajucom bode 1. Priestor
uzavriet na pozadovanu dobu podla druhu
dezinfekéného prostriedku. Dokladna
hygienicka ocista fudi s doporucenymi pouZitia
dezinfekcie ruk (Spitaderm alebo Desderman®
pure). Specidlne ocistu o0séb odportcam
ukoncit  dékladnym omytim pokozky
dezinfekénymi tekutymi mydlami. Dal$i postup
ako v bode ¢.1.

1 krat tyZzdenne (po pouziti
GMO) je nutne vykonat
postrek vo vsetkych
uzavretych priestoroch
dezinfekénymi prostriedkami
(podla bodu 1) a sterilizaciu
uzavretych priestorov
pouzitim germicidneho
Ziarica.
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Poskodenie plastového materialu

3. | Prasknuty plastovy

S nasadenymi gumenymi rukavicami, riskom,

Dokladna kontrola plastov

material (na | pripadne maskou ffP3 a ochrannych okuliarov, | pred ich pouZitim. Nalezitu
jednorazové pripadne  $titom na  ochranu  zraku | pozornost venovat vyberu
pouZitie) a pracovhym  plastom vlozime plastovy | vhodnosti druhu plastov pre
materidl do nadoby, kde bude inaktivovany | Gcel pouZitia. Nepouzivat
incidinom/30 minut a nasledne sterilizovany | plasty po zaru¢nej dobe.
autokldavovanim. Dezinfekénym  roztokom
dokladne odmorime postihnuté okolie.
Vniknutie vektorov
4. | Vniknutie hmyzu, | OSetrenie  priestorov  insekticidnymi  a | Pravidelne najmenej 2 — krat

¢lankonozcov,
hlodavcov a pod.

deratizacnymi nastrahami.

rocne  kontrola  nastrah
a priestorov a vykonavanie
preventivnej vymene

insekticidnych deratizacnych

naplni v ndstrahach.

4.Metdda a postup na kontrolu geneticky modifikovanych organizmov pri havarii.

V rizikovej triede 2 sa pouzivaju rddovo objemovo mililitre geneticky modifikovanych
mikroorganizmov vo forme lie¢iva FluBHPVE (zoslabeného virusu chripky typu B). Po podozreni
na unik GMO sa vykona skuska na pritomnost virusu chripky, pomocou rychleho testu na virus
chripky typu B, ktory je sticastou vybavy oboch uzavretych priestorov.

5.Mozné nasledky havarie a jej bezprostrednych vonkajsich tcinkov na zamestnancov pouzivatela,
ako aj na obyvatel'stvo a Zivotné prostredie.

Epidemicky (charakteristicky) rodicovsky virus chripky B:

Vyvolanie chripky pri infekcii Infekcia a symptomy chripky. Chripka je ndkazlivé ochorenie
dychacich ciest, ktoré méze spdsobit mierne az tazké ochorenie a niekedy moze viest k Umrtiu, najma
u ludi s vysokym rizikom (WHO, prehlad, sezénna chripka, november 2018). Sezénne chripkové
infekcie sU zvycajne sprevadzané nasledujucimi neZiaducimi Ucinkami: - horucka - triaska - kasel -
bolest hrdla - nadcha alebo upchaty nos - bolest svalov alebo tela - bolest hlavy - Gnava - vracanie —
hnacka.

Vacsina ludi so sezénnou chripkovou infekciou sa uzdravi v priebehu niekolkych dni (menej ako za
dva tyzdne), ale u ludi s vyssim rizikom, ako si imunokompromitovani jedinci, starsi [udia alebo malé
deti, sa mozu vyvinut komplikacie, ako je zapal pluc, ktory mdze byt Zivot ohrozujici a mdze viest k
smrti. Skupina s vysokym rizikom zahfria osoby vo veku 65 rokov a starsie, osoby akéhokolvek veku s
urcitymi chronickymi zdravotnymi problémami (ako je astma, cukrovka alebo srdcové choroby),
tehotné Zeny a deti mladsie ako 5 rokov, ale najma osoby mladsie ako 2 roky.

Infekcie dutin a usi su prikladmi stredne zavaznych komplikacii sp6sobenych chripkou, zatial ¢o zapal
pluc je zavainou komplikaciou chripky, ktord méze byt vysledkom samotnej infekcie virusom chripky
alebo koinfekcie virusmi alebo baktériami. Daldie moZné zavainé komplikacie vyvolané chripkou
mozu zahfniat zapal srdca (myokarditida), mozgu (encefalitida) alebo svalového tkaniva (myozitida,
rabdomyolyza) a multiorganové zlyhanie (napriklad zlyhanie dychania a obliciek). Infekcia dychacich
ciest virusom chripky méze spustit extrémnu zapalovu reakciu v tele a moze viest k sepse, Zivot
ohrozujucej reakcii tela na infekciu. Chripka méze zhorsit aj chronické zdravotné problémy.

Napriklad ludia postihnuty chripkou a s astmou mézu mat astmatické zachvaty a ludia s chronickym
srdcovym ochorenim mézu zaznamenat zhorsenie zdravotného stavu.
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Virus moze zmutovat svoje antigénne miesta, aby prekonal imunitu u ludi, ktori boli vystaveni a plati
to tiez pre virus chripky typu B. Tento mechanizmus, tzv. antigénny drift v naSom pripade
environmentdlneho Sirenia a prenosu je kladne ovplyvnené v zasade tym, Ze nebol identifikovany
Ziadny prirodzeny rezervoar virusov chripky B mimo [udi. Ide o to, Ze tieto virusy su povazované
vyluéne za ludské patogény.

Pretrvdvanie virusu v réznych prostrediach podlieha malym zmendm teploty, vlhkosti a pH a dalsie
environmentalne faktory. Sezénnost chripky je do znaénej miery diktovana teplotou, vlhkostou a
chladnymi a suchymi podmienkami, ktoré zlepsuju prezitie a prenosnost virusu chripky v miernom
pasme podnebia vo vysokych zemepisnych Sirkach, zatial ¢o vlhké a daidivé podmienky
uprednostiiuju prepuknutie v nizkych zemepisnych Sirkach, ako je vidiet v tropickej a subtropickej
zéne. V strednych zemepisnych Sirkach su polrocné ohniskd spdsobené striedanim chladného sucha
a vlhkych - dazdivych podmienok. Mechanizmus prezitia virusu v chladnom, suchom alebo vlhkom
a dazdivom prostredi je do znacnej miery uréena pritomnostou soli a bielkovin v kvapdckach
dychacich ciest. Socidlne determinanty zdravia, vratane rovnosti v zdravi, prijatia vakciny a chorbb
sUvisiacich s vekom, mozu hrat a Ulohu pri vyskyte a Sireni chripky. Vstupnou branou rodicovského
virusu su dychacie cesty. Mbze sa prenasat iba medzi ludmi. Respiraény prenos zavisi od produkcie
aerosolov, ktoré obsahuju virusové Castice. Inhalacia kvapiek a kvap6¢kovych jadier umiestni virus do
hornych dychacich ciest, kde mdze iniciovat infekciu epitelovych buniek. SU zodpovedné za sekréty z
nosa, ktoré obsahuju virusové Ccastice prenos priamym kontaktom alebo kontaminovanymi
predmetmi. Nazalne sekréty alebo aerosdly vytvorené na kychanie sa moze prenasat:

(1) priamym kontaktom s infikovanymi jedincami;

(2) nepriamym kontaktom s kontaminované predmety (ako su hracky, klucky dveri); a

(3) inhalaciou aerosélov.

Epidemické chovanie virusu FluBHPVEE’;

Prenos GMO a spdsobenie chripky u zdravych jedincov:

Identifikovali sme nasledovné moZnosti expozicie GMO pre ludi:
- priame slizni¢né alebo parenteralne podanie (napr. pouZitie na krcku maternice),
- vdychnutie kvap6cok aerosélu kontaminovanych GMO pochadzajucich z neimyselného

podavania, naplnenia injekénych striekaciek, rozliatie, rozbité nadoby s GMO, ako su

liekovky alebo injekéné striekacky,
- rukou tvarovy kontakt (dotyk kontaminovanych predmetov, povrchov).
KedZze GMO ma delécie vo virusovom antagonistovi interferénu NS1, je oslabeny je eSte viac
obmedzene pdsobenie v dychacom trakte fudi ako rodi¢ovsky virus. Typicka stredne tazka az tazka
chripka ktorej symptdémy suvisiace s rodiCovskym virusom sa neoCakdva pre oslabeny a replika¢ne
deficitny GMO, ale méze zahfnat lokalne reakcie v mieste podania a podobné systémovému
uvolfiovaniu cytokinov so syndrémami vratane hypotenzie, horucky, Unavy a bolesti hlavy.

6.Metéda na zneskodnenie alebo sanaciu najma rastlin, zvierat, pody, ktoré su vystavené
posobeniu GMO pocas havdrie a po havarii.

V uzavretych priestoroch su vramci preventivnych opatreni odstranené ozdobné rastliny
a priestory sU opatrené pascami s insekticidnymi a deratizacnymi napliiami. Environmentalne Sirenie
a prenos je ovplyvnené v zasade faktom, Ze nebol identifikovany Ziadny prirodzeny rezervoar virusov
chripky B mimo ludi. Tieto virusy suU povazované vylucne za fudské patogény. Preto pésobenie na
zdravotny stav rastlin, zvierat, pody, ktoré su vystavené posobeniu GMO pocas havarie a po havarii,
je vyluceny.

7.Spravanie zamestnancov v zariadeni a obyvatelstva v blizkosti zariadenia, priestoru a pozemku, v
ktorom sa pouZzivaju génové metddy a génové techniky, pri styku s GMO, ktoré unikli poc¢as havarie.
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Strucne povedané, riziko uvolnenia, tvorby aerosélov a ndhodnej kontaminacie prostredia je velmi
nizke. Vzhladom na oslabeny fenotyp by nasledky boli malé a v nepravdepodobnom pripade
neumyselného prenosu sa daju liecit liekmi Oseltamivir, resp. Tamiflu. KedZe sa po subkutannom
podani neocakdva ziadne vylu¢ovanie, potencidlne hrozby su zanedbatelné.

Zamestnanci su povinni dodrZiavat ochranné opatrenia, zasady spravnej mikrobiologicke;j
praxe vyplyvajuce z platnej legislativy na Useku GMO, prevddzkovy poriadok laboratdria, zasady
bezpecnosti price a protipoziarnej ochrany v infekénom prostredi. Pravidelne (1krat za dva roky) sa
zUcastnuju skoleni veducich projektov, bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a poziarnej ochrany, v
zmysle, ako i pravidelnych preventivnych lekarskych prehliadok. Vykonavanie preventivnych
dekontamindcii pracovnych priestorov (laminarne boxy) UV svetlom a Cistenie laboratérnych stolov
dezinfekénymi roztokmi je spresnené v tabulke na str.7. Okna su mechanicky zabezpeéené pred
otvorenim. Odpadom su prazdne liekovky a injekéné striekacky, pouzité tampdny, ndstroje a materal
pouzity pri pripadnom odstranovani nasledkov nahodného Uniku. Médid a odpady z pracovnych
priestorov su sterilizované autokldvovanim priamo v zariadeni.

Doporucena anutnd je dokladnd ocista povrchu tela aprisne dodrzanie zakladnych
hygienickych a inych predpisov.

Suhrnne: Ak nastala havaria je treba:
e bezodkladne informovat podla bodu 1 pokraéovanie pismeno c),
e varovat ohrozené osoby,
¢ vykonat opatrenia zamerané na likvidaciu uniknutého GMO, podla bodu2 pismeno b),
e vpripade poranenia nechat ranu krvacat niekolko minat a potom dezinfikovat podla
navodu tabulka €ast 1 - str. 7 a v pripade potreby privolat lekarsku pomoc,
e havariu pisomne zaznamenat v dokumentacii k uzavretym priestorov — tlaéivo str. 20,
e veduci projektu vyhodnoti vysledky vysetrovania havarie a uréi opatrenia, aby sa udalost
neopakovala,
veduci projektu podla potreby poda ohlasenie MZP a poskytne informécie ostatnym
zainteresovanym a verejnosti podla bodu bod 1) pokracovanie: pismeno c).

c)Zaver:

Informacie o obsahu havarijného planu (odsek 1 pism. f) sa musia pravidelne aktualizovat. To
predstavuje povinnost reagovat na kazdd zmenu havarijného planu a tiez zmenu vydaného suhlasu (§
17 a21). Podstatné informacie poskytované osobam, ktoré by mohli byt havariou postihnuté, sa
sucasne poskytuju aj ministerstvu ako narodnému notifikatorovi [§ 24 ods. 2 pism. a) prvy bod], ako
aj obvodnému uradu a obci.

V Bratislave, 18.07.2022
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