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Biovigilantie 2022

Alle weefselinstellingen: activiteit opgegeven

En 121/129 van de niet MAR, HSCT dus overige 
weefsels en cellen toepassende centra



Biovigilantie noemers 2022: MAR



Biovigilantie noemers 2022: stamcellen/ DLI



Biovigilantie tellers: meldingen in 2022

Totaal 113 meldingen, waarvan 107 met een relatie van donatie tot toepassing



Tellers: medisch geassisteerde voortplanting

8 voorvallen, 1 bijwerking en 15 donatiecomplicaties als ernstig beoordeeld (EU criteria)



Tellers: Hematopoëtische stamcellen

4 voorvallen en 4 reacties als ernstig beoordeeld (EU criteria)



Tellers: overige weefsels en cellen



11 voorvallen en 1 donatiecomplicatie als ernstig beoordeeld (EU criteria)

Tellers: overige weefsels en cellen





Health

Proposal for a Regulation on standards 
of quality and safety for substances of 

human origin intended for human 
application



EU legislation since 2002 

(4 Directives)

Current EU legislation on safety and quality of SoHO

BLOOD & PLASMA

Transfusion Medicines

TISSUES & CELLS

Bone marrow 

transplant
MAR Tissue 

transplantation

ORGANS

EU legislation since 2004 

(4 Directives) EU legislation 

since 2010  

(2 Directives)

Not impacted, 

stays as it is

Replace by a single 

“Regulation on standards of quality and safety 

for substances of human origin”



Blood Tissue Cells (BTC)

Pharma

BTC for transfusion, 

transplantation, 

medically assisted 

reproduction

Currently unregulated 

(FMT, breast milk)

SoHO’s new scope:

SoHO

Borderline criteria in other 

legislative acts (pharma, 

medical devices, etc.)



Supervision of all SoHO activities

Donor 

Recruitment

Donor History Review 

&

Eligibility Assessment

Donor

Testing

Clinical 

Outcome 

Monitoring

SoHO establishment



SoHO Entities

SoHO Establishments  
(+/- weefselinstelling)

Must be registered

Must be registered, authorised, 

AND inspected

Vigilance &

activity reports

Extended requirements

Proportionate approach for efficient use of 

authority resources

SoHO establishment



SoHO Donor Protection – significantly strengthened

SoHO entities shall ensure high levels of safety of SoHO living donors (…) before, 

during, and after the donation. (Art. 52)

Standards for Donor Protection (Art. 53)

- Including donations by relatives 

- Oversight on information & consent

- Data protection & safeguarding of anonymity

- Donor health evaluation

- Risk-proportionate registers of donors subject to 

- surgical procedures, 

- hormone treatment, 

- frequent or repeated donations.

+ Donor adverse 

occurrence reporting 

requirements

+ Possibility for 

self reporting
(Art. 35 and 47)



Waar we nu zijn

• Besproken in Europees Parlement en Raad
• Trilogues
• Amendementen

www.tripnet.nl



www.tripnet.nl

• Alle toepassers van SoHO (=entiteiten) dienen zich te registreren

• Dit geldt nu ook voor bijzondere (bv. cellloze producten zoals urine / melk/ matrices maar ook 

voor faeces) niet gemanipuleerde producten

• Verplichte donor-voorlchting en vigilantie 

• Verplichte jaarlijkse melding van activiteiten (is reeds zo voor UMCUs als weefselinstellingen)

• Vigilantie meldingen (= bijwerkingen en voorvallen) bij patienten maar ook bij / rond collectie 

dus bij donors (autologe donaties / partner gameten ?)

• Register voor donors betrokken bij hoog risico ingrepen (MAR, beenmergafnames…)

Consequenties (academische) ziekenhuizen



www.tripnet.nl

• Risk-based voorwaarden (van retropectieve evaluatie tot trial) voor 

nieuwe producten

• Meer/ directievere voorschriften over werkwijzen (EDQM, ECDC)

Verplicht zijn van operationele calamiteitenplannen

Verplichte autorisatie voor nieuwe of vernieuwde producten (in het 

Compendium)

Consequenties producenten



www.tripnet.nl

Uitbreiding van taken 

• Donor- vigilantie melding systeem

• Zelf-melding systeem voor patienten/ donoren

• Nieuwe SoHO meldingsysteem

• Uitgebreidere Rapportage aan Europa

Schier-onmogelijke/ lastige taken

• Verificatie donor voorlichting

• Entiteit specifieke / overschrijdende donor registers (privacy ?)

Een mogelijk compromiterende positie van TRIP

• Evt als zelfstandig bestuursorgaan (ZBO) …. 

Consequenties voor TRIP en de overheid



Waar we nu zijn

• Besproken in Europees Parlement en Raad
• Trilogues
• Amendementen

www.tripnet.nl




