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1. Inleiding 

Voor u ligt het jaarverslag Biovigilantie 2025. In dit jaarverslag worden de activiteiten beschreven die 
in 2025 hebben plaatsgevonden in het SKB met betrekking tot donatie van menselijke weefsels 
binnen de wettelijke erkenning als weefsel instelling. Specifiek gaat het hierbij om partner semen 
donatie en donatie van bot en overige musculoskeletale weefsels. 
 
Hiermee wordt voldaan aan de verplichting vanuit Richtlijn 2004/23/EG ten aanzien van artikel 10 en 
28. Dit jaarverslag zal voorgelegd worden aan de bevoegde autoriteit. 
 
 
Dr. E.H.J.M. Kemna        
Klinisch Chemicus en verantwoordelijk persoon  
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2. Identiteit weefselinstelling 

 
Het klinisch chemisch laboratorium van het SKB werkt humaan semen op ten behoeve van humane 
partnerdonatie met als doel de kans op zwangerschap te vergroten, bekend onder de naam IUI (intra 
uteriene inseminatie). Het opgewerkte semen wordt vervolgens door de gynaecoloog geïnsemineerd 
bij de partner. Daarnaast gebruikt de vakgroep Orthopedie bot- en overige musculoskeletale weefsels 
als heupkoppen, botstukken en pezen als donormateriaal bij ingrepen. 
 

 
3. Gegevens van de erkenning als weefselinstelling en de verantwoordelijk 
persoon 
 
Het registernummer van de erkenning als weefselinstelling (EW) bij Farmatec is 4734 L/EW, 
semen partnerdonatie. En de verantwoordelijk persoon zoals bedoeld in het Eisenbesluit 
2006, artikel 4.4 is Dr. E.H.J.M. Kemna, klinisch chemicus. 
 
 

4. Register van soorten en hoeveelheden weefsel en/of cellen die verkregen, 
getest, gepreserveerd, bewerkt, bewaard en gedistribueerd of anderszins 
gebruikt zijn     

 
Een overzicht van de afgelopen jaren betreffende de partner semendonatie ten behoeve van IUI en de 
bot en overige musculoskeletale weefsels ten behoeve van transplantatie is hieronder getoond. 
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5. Voorvallen en bijwerkingen  
 

In 2025 hebben zich geen voorvallen en/of bijwerkingen voorgedaan. Meldingen aan TRIP en de 
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) waren dientengevolge niet noodzakelijk. 

 
 

6. Controle Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd  
 
Op 8 oktober 2025 heeft de Inspectie gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) een bezoek gebracht aan het 
laboratorium van het SKB in het kader van de Wet veiligheid en kwaliteit lichaamsmateriaal (Wvkl) en 
gericht op de IUI activiteiten. Het betreft een routine bezoek wat 2-jaarlijks wordt gedaan. 
Er zijn geen kritische of belangrijke tekortkomingen geconstateerd. Wel zijn 2 afwijkingen gezien die 
direct konden worden opgelost. Het eindrapport van het inspectiebezoek zal begin 2026 openbaar 
worden gemaakt via de website IGJ Toezichtdocumenten. 

 


