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Casus 1

• Patiënt vanuit Oekraïne naar Prinses Máxima Centrum (PMC)

• Voortzetten behandeling Ewing Sarcoma in PMC

• Reeds meerdere afereses ondergaan in Oekraïne
(3 afnames na 2 mobilisaties)

• Mobilisatie NL niet succesvol 

• Goedkeuring moeder transport producten

• UMCU geen importvergunning. Volgens EU compendium geen 
andere NL centra met een vergunning voor import autologe 
stamcellen
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Vergunning en transport

• Matchis geen vergunning voor import van autologe 
producten 

• Mogelijk via ander EU weefselinstelling, bijv. UZ 
Brussel

• Uitbreiding vergunning UMCU t.b.v. import autologe 
producten

• Vergunning voor export in Oekraïne is geregeld via 
“Transplantation Law” waarin is vastgelegd  wie van 
en naar Oekraïne stamcellen mogen transporteren
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Vergunning en transport

• Vergunning UMCU import en 
koerier geregeld, blijkt dat 
Ukrainian Bone Marrow Donor 
Registry (UBMDR) exporterende
partij dient te zijn en transport 
moet regelen
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Transport

• Transport middels dryshipper op verzoek UMCU m.b.v. goedgekeurde 
koerier 

• Zakken pasten niet in frame dryshipper tijdens eerste poging tijdens het 
beladen in Kiev

• In NL en Oekraïne geen geschikt frame-> Vanuit België nieuw frame naar 
Oekraïne

• Met Oekraïense- en NL-chauffeur in 48 uur naar NL getransporteerd

• Uiteindelijk producten afgeleverd bij CTF - UMCU
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Out of specification (OOS) product

- Traceerbaarheid: Buiten achternaam niet traceerbaar naar patiënt

- Steriliteit: geen uitslagen van een steriliteitsbepaling

- Virologische screening: Er heeft geen virologische screening plaatsgevonden. Er zijn 
geen uitslagen bekend van Hep B, Hep C, HTLVI/II, Treponema Pallidum, HIV en 
WVN

- Absoluut celaantal / dosis: Pré-cryopreservatie 4 x 10e6 CD34/kg gerapporteerd. 
Geen post-cryo getallen. 

- Temperatuur opslag: opslag in de Oekraïne bij -80°C

- Bereidingsruimte: het is onduidelijk of het product in een GMP LAF-kast A (met 
minimaal GMP D-klasse achtergrond ruimte) bewerkt is
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Aanvullende bepalingen

• 5 zakken met segment: HLA typering patiënt= HLA typering producten

• Her-etikettering productzakken cf. ISBT128 

• Virus screening: in NL bepaald op patiënt en alles negatief

• Aantal CD34+ FACS segmenten: viabiliteit ~15% en 0,2x10e6 CD34+/kg 
(≤1,6x10e6 CD34+/kg OOS in UMCU)

• I.o.m. arts en met toestemming moeder een zak ontdooid

• Vanuit zak: steriliteitsbepaling, CFU en nogmaals FACS  

• Tevens BM afname parallel gepland als back-up
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Aanvullende bepalingen en toediening

• Steriliteit: negatief (conform Europese Farmacopee)

• FACS CD34+: viabiliteit ~20% en 1,6x10e6 CD34+/kg (o.b.v. extrapolatie)

• Potentie (CFU): 

• O.b.v. resultaten is BM afname geannuleerd, 
en OOS producten toegediend

• Resultaat toediening: goede engraftment
(Neu >0.5 (dag 13) en PLT >20 (dag 37))
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Casus 2

• Patiënt onder behandeling PMC hersentumor

• Lang behandeltraject, o.a. resectie tumor, intensieve chemo & SCT

• Twee afereses ondergaan in PMC t.b.v. autologe SCT

• Patiënt met ouders vertrokken naar Rusland 

• Verzoek tot transport van producten naar Rusland

• UMCU heeft export vergunning, maar koeriersdienst i.v.m. sancties 
geen transport

9



Transport

• Vader patiënt wil transport zelf regelen (droogijs)

• Export dient kwalitatief goed te gebeuren (cf. WvKL) door gebruik te 
maken van dryshipper

• Door overdracht verantwoordelijkheden middels 
vrijwaringsverklaring, en i.o.m. IGJ kan product door vader worden 
opgehaald
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Transport

• Pogingen tot transport door vader middels ontheffing van “middel met 
medisch doeleinde.” via o.a.: 

- NL ambassade in Rusland
- Ministerie VWS
- Matchis
- Russische beenmergregistratie-organisatie
- Andere koeriersdiensten

• Dryshipper (apparaat) en valt daardoor onder verschillende 
categorieën 
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Transport

• Transport uitgevoerd door koerier (OBC Life Care ) m.b.v. dryshipper na 
verkrijgen permissie,  in het bijzijn van vader

• Producten volgende dag in goede orde ontvangen in Moskou

• Alle kwaliteitsdocumenten getekend retour ontvangen
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Vragen?
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