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Vyroéni zprava tkanového zafizeni FN Brno za rok 2021
(CZ000148, CZ000149)

Transfuzni a tkanové oddéleni Fakultni nemocnice Brno predkiada Vyroéni zpravu tkanového zafizeni
za rok 2021 v souladu s ustanovenim § 4 zakona 296/2008 Sb. o lidskych tkanich a burikach a
v souladu s pozadavky § 10 vyhiasky 422/2008 Sb., oba piedpisy v platném znéni.

Vyroéni zprava je vyhotovena ve formé tabulek, vychazejicich z formatu EUROCET, pfiloha¢. 1a¢. 2, a
z priloh pokynu SUKL VYR 42, prilohy ¢. 3a¢. 4.

V roce 2021 doslo v tkarovém zafizeni ke zménam odpovédnych osob, nedoslo k rozsifeni rozsahu
éinnosti.

V roce 2021 dodavala Fakultni nemocnice Brno odebrané lidské tkané a bunky k dal§imu zpracovani:

- tkanovému zafizeni Narodni centrum tkani a bunék/ Rodinnd banka perinatalnich a
mesenchymainich bunék, Dr. Slabihoudka 6232/11, Ostrava — Poruba, budova VTP 4Medical
Innovations Ostrava

- vyrobci hodnoceného IéCivého pfipravku Advanced Cell immunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky
ustav LF MU, Kamenice 5, 625 00 Brno v ramci studie Kombinované protinadorové terapie s ex vivo
manipulovanymi dendritickymi burikami produkujicimi interleukin 12 u détskych, adolescentnich a
miladych dospélych pacientl s progredujicimi, relabujicimi nebo primarné metastatickymi malignitami
vysokého rizika, faze I/l klinického hodnoceni), protokol KDO_DC1311, verze 1.0, EudraCT No:
2014-003388-39

- vyrobci registrovaného autologniho lécivého pfipravku (CAR-T) Kite Pharma EU BV, Science Park
408, 1098 XH Amsterdam, Nizozemské kralovstvi (soucast skupiny Gilead Sciences, drzitel
autorizace); léCivy pfipravek moderni terapie — GMO LP (Yescarta® registraéni ¢&islo
EU/1/18/1299/001)

- vyrobci registrovaného autologniho lécivého piipravku (CAR-T) NOVARTIS PHARMA AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko (drzitel autorizace); Iééivy pfipravek moderni terapie — GMO
LP (Kymriah®, registraéni Cislo EU/1/18/1297/001)

- vyrobci registrovaného autologniho 1é€ivého pfipravku z odebranych bunék oéni tkané Holostem
Terapie Avanzate S.r.l., via Glauco Gottardi n. 100, 41125 Modena, Italie; 1é€ivy pfipravek modemni
terapie Holoclar® (registraéni ¢islo EU/1/14/987/001)

Vroce 2021 provadélo Tkanové zafizeni FN Brno (TTO) skladovani lidskych reprodukénich bunék

(pouze sperma) onkologickych pacientl pro tkarové zafizeni FN Brno — Centrum asistované reprodukce
(GPK FN Brno).

V roce 2021 nebyla zjiSténa a ohlaena ze strany Tkariového zafizeni FN Brno (TTO) zadna nezadouci
reakce u prijemce lidskych tkani a bunék.

Prilohy k Vyroéni zpraveé tkanového zafizeni:

Pfiloha €. 1: Vyro€ni zprava TZ za rok 2021 — FN Brno (TTO) - Pfiloha &. 1, VYR-42 — externi dokument

Pfiloha €. 2: Vyroéni zpréva TZ za rok 2021 — FN Brno (TTO) - Pfiloha &. 2, VYR-42 - externi dokument
Pfiloha €. 3: Pfehled Cinnosti tkafiovych bank, odbér, zpracovani a distribuce lidskych tkani za rok 2021,

EUROCET
Vypracoval: RNDr. Rita Pacasova Ph. D.,
odpovédna osoba TZ, pracovnik povéfeny koordinaci procesti LTB
Dne: 1.3.2022 /ﬁw\_x
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Odpovédnd osoba: RNDr. Rita Pacasové, Ph.D.

Adresa: Jihlavska320, 625 00 Brno
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Vyroéni zprava tkariového zafizeni za rok 2021

Reprodukéni buriky*

Spermie pro S .

Partnerské darovani Spermie pFF;mé poEiiti Oocyty | Embrya Testlkyvlarnl Ovar'nzilm
tkan tkan
(1u1)
Pocet darcl 4 0 0 0
Pocet odbérl 4 0 0 0
Pocet zpracovanych (kryozkumavky) 14 0 0 0 0
Pocet pouzitych ve vlastnim zafizeni
nebo distribuovanych do jiného 43 0 0 0
zafizeni
Pocet skladovanych na konci roku 3098 0 0 0 0
Pocet pFijemcl 12 0 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0 0
Podet dovezenych ze zahranici 0 0 0
Pocet vyrazenych 439 0 0 0
DL,JVOd : umrti ddrce nebo na Zddost 439 0 0 0
ddrce
0 0 0

*data tykajici se dérch - pacienti s onkologickou Dg., &innosti v rozsahu opatfovani, zpracovani, kontrola,
propousténi a distribuce je zaji§téna TZ FN Brno - GPK CAR (CZ000147), vEetné distribuce do jiného TZ.

Spermie pro
Nepartnerské darovani Spermie | pFimé pouZiti| Oocyty | Embrya
(1U1)
Pocet darcl 0 0
Pocet odbérl 0 0
Pocet zpracovanych a propusténych 0 0 0
Pocet pouzitych ve vlastnim zafizeni
nebo distribuovanych do jiného 0 0 0
zafizeni
Pocet skladovanych na konci roku 0 0 0
Pocet prijemct 0 0
Podet vyvezenych do zahranici 0 0 0
Polet dovezenych ze zahranici 0 0 0
Pocet vyfazenych 0 0 0
Davod 0 0 0
Duvod 0 0 0
Celkem Darci Prijemci
Pocet zavaznych nezadoucich reakci 0 0 0
Pocet zavaZnych nezadoucich udélosti 0 d

Nazvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany
Nazvy a adresy zdravotnickych zafizeni, ze kterych byly pfipravky distribuovany

Spermie: uvadi se pocet straw nebo kryozkumavek
Oocyty, embrya: uvadi se jednotlivé pocty, nikoliv baleni

VYR-42/Pfiloha 1 str.121 Vyrocni zprava TZ FN Brno 2021




Vyrocni zprava tkanového zafizeni za rok 2021 - FN Brno (CZ000148, CZ000149)

Hematopoetické burky

Autologni, Zijici darci BM PBSC CBU

Pocet darch 0 87 65

Pocet odbérii 0 119 65

Pocet zpracovanych a propusténych 0 352 ks 0

Pocet pouzitych ve vlastnim zatizeni nebo

distribzovan\\;ch do jiného zafizeni e 143 ks :

Pocet skladovanych na konci roku 62 1522 905

Pocet ptijemcl 0 96 0

*yydej do TZ NCTB a.s. (na zadost po ukonceni

smlouvy s FN Brno)

Pocet vyfazenych 0 214 94

Duvody: umrti pacienta 0 201 0

Davody: ukoncend lécba/ vak nebude potreba

k terapii 0 13 0

Divody: ukonéeni skladovdni/ smlouvy 0 0 94
Alogenni, Zijici darci/ MUD* BM PBSC DLI CBU
Pocet darci 2 8/15 | 2/4 0
Pocet odbéri 2 11/16:| 2/4 0
Pocet zpracovanych a propusténych 4 16/22 | 8/ 19 0
Pocet pouzitych ve vlastnim zatizeni nebo

distribuovanych do jiného zafizeni : 22/23 | 6/5 g
Pocet skladovanych na konci roku 0 9/12 |55/86 0
Pocet pFijemci 2 10/18 | 6/5 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0 0 0 0
Polet vyfazenych 0 1/1 8/6 0
Davody: umrti pacienta, ukonceni lééba 0 1/1 8/ 6 0

*z diivodu minimalizace rizik spojenych s vyskytem SARS-CoV-2 byly zpracovavany
(kryokonzervace) a skladovany i alogenni (MUD) bunécné transplantaty (PBSC, DLI) doddvané
z jinych TZ (registri DKD)

Nazvy a adresy zdravotnickych zatizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany:

1. Nérodni Centrum Tkéni a Bunék a.s., Narodni centrum tkani a bunék/ Rodinna banka
perinatélnich a mesenchymalnich bunék, Dr. Slabihoudka 6232/11, Ostrava — Poruba,
budova VTP 4Medical Innovations Ostrava (CBU autologni)

Surovina pro vyrobu Ié€ivych pFipravki

autologni, Zijici darci MNC
Pocet darcti 20
Pocet odbéru 21
Propusténych pro vyrobu 35
Dodanych vyrobciv CR 5
Vyvezenych do zahranici 13
Vyfazenych (davody) 0
Skladovanych na konci roku 1

Seznam zpracovateld, kterym jsou tkané a buiiky dodavény pro dalsi vyrobu:
1. Advanced Cell Inmunotherapy Unit (ACIU), Farmakologicky ustav LF MU,
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