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Biovigilantie rapport 

• Gepubliceerd op website

• Samenvatting rapport



Meldingen in 2024  

107 meldingen waarvan 40 beoordeeld zijn als ernstig 
volgens de EU criteria
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Jaarcijfers 2024 

 

          

 

    

Geen opvallende verschuivingen, misschien meer semen uit EU dan uit NL



Reproductieve weefsels en cellen; meldingen
 

Figuur 2 uit rapport: in 2024 meer meldingen; aantal ernstige meldingen vergelijkbaar met vorige jaren

6x verlies oocyten, 4x bact 
contaminatie embryo, 3x 

mogelijk congenitale afwijkingen

In 2 centra !! 6x OHSS, miltruptuur 
en 2x bloeding bij punctie 



Jaarcijfers 2024
 HCS en overige cellen voor therapeutisch doel 

I.h.a. vergelijkbaar met cijfers in 2023

Aantal ontvangers wat gedaald t.o.v. 2023 (1673 patiënten)
En enige daling allogeen verwante perifere SCT. 



• Figuur 5 uit rapport; meer ernstige bijwerkingen (ernstgraad 2 of hoger) in 2024 gemeld

HCS en cellen voor therapeutische doel; meldingen

6x hypertensie, 1x TACO 
en 1x post SCT-koorts

miltruptuur, DVT/ longembolie en 
tromboflebitis 

2x onnodige ferese en 
een te grote BM afname



Jaarcijfers 2024 

T.o.v. 2023: meer implantologie praktijken leveren jaarcijfers aan



Overige weefsels en cellen; meldingen 

Figuur 8 uit rapport: daling (ernstige) meldingen zet voort

3x risico overdracht aandoening: na 
obductie CLL, en 2x 

neurodegeneratieve aandoening, 



Overige weefsels en cellen: getallen in 2024 

 

          

 

    

Enkele punten:

• Musculo-sketale weefsels: deel van getallen ontbreekt, discrepanties

• Verkrijgen van chondrocyten voor ATMP, toename van aantal biopten

• Cardiovasculaire weefsels: geen grote veranderingen

• Minder huid donoren in NL vergeleken met 2023, minder distributie in NL en in EU

• Deel van getallen toepassing cornea/sclera ontbreekt

• Andere overige weefsel en cellen: geen grote wijzigingen 



In ‘t algemeen over de activiteitscijfers van 2024

• Opgave van cijfers bij TRIP door 22/23 weefselinstellingen (96%)

• 124 van de 139 bij TRIP bekende andere instellingen (89%) gaven activiteit gegevens

• Jaarcijfers overige weefsels en cellen ligt (nog steeds) lager 

• Deze overige weefsels en cellen toepassende instellingen geven aan dat het moeilijk is:

Om overzicht te krijgen welke overige weefsels en cellen worden toegepast in eigen 
instelling

Om het precieze aantal ontvangers te achterhalen 



Aanbevelingen rapport 2024

Verordening (EU) 2024/1938 

1. Aandacht voor de verplichting onder de Europese verordening dat iedere 
organisatie die humaan lichaamsmateriaal toepast geregistreerd dient te zijn 
als SoHO-entiteit via Farmatec.

2. Kennisnemen van de verplichting om activiteitsgegevens in te dienen bij 
TRIP en de traceerbaarheid van SoHO te waarborgen zoals beschreven in de 
Europese verordening. 
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