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Centrale Commissie Dierproeven

——
> Retouradres Postbus 20401 2500 EK Den Haag
Centrale Commissie
Intervet International BV Dierproeven
] Postbus 20401

2500 EK Den Haag

Wim de Korverstraat 35
www.zbo-ccd.nl

5831 AN Boxmeer
T 0900-2800028 (10 ct /min)

zbo-ccd@minez.nl

Contactpersoon
Ir. G. de Peuter
Algemeen secretaris

Onze referentie

) ) Bijeenkomst CCD
Datum 03 juni 2015 Voorzittersoverleg
Betreft Bijeenkomst CCD en Dierexperimentencommissies Bijlagen
1

Geachte |G

Graag wil de CCD u uitnodigen voor een bijeenkomst tussen de CCD en de voorzitters van de
DECs of haar bestuurlijk verantwoordelijke vertegenwoordiger op 25 juni 2015 van 13.30-17.00
uur, in Driebergen (de exacte locatie wordt later gecommuniceerd aan de deelnemers).

De CCD wil graag met u over een tweetal zaken nader van gedachten wisselen. Dit naar
aanleiding van de signaleringsbrief die wij van de NV DEC mochten ontvangen en onze reactie
daarop. Beide brieven zijn voor uw informatie bijgesloten.

Het eerste onderwerp betreft het referentiekader dat de CCD hanteert bij de erkenning van de
DECs. Bij een aantal onderdelen van dat referentiekader zijn zowel inhoudelijke als juridische
kanttekeningen geplaatst. Om die reden wil de CCD graag haar beweegredenen voor het
hanteren van het referentiekader bespreken. Tot dat moment zal de CCD de besluitvorming over
erkenning van de DECs aanhouden.

Het tweede onderwerp betreft de tot dusverre opgedane ervaring in de samenwerking tussen de
CCD en de DECs. Hoewel we allen nog in een opstartfase zitten, waarbij zaken nog niet altijd
volledig zijn uitgekristalliseerd, is ook de nodige leerervaring opgedaan. Naar aanleiding van de
eerste ervaringen heeft de CCD haar werkwijze op een aantal punten aangepast om de
communicatie met de DECs te verbeteren. Desalniettemin ziet de CCD nog regelmatig aanleiding
om anders te oordelen dan de DEC heeft geadviseerd. Juist omdat de CCD de DECs als haar
belangrijkste adviseurs ziet, is het van belang dat er meer eenheid komt in de wijze van
beoordelen. Ook constateren wij dat de wettelijke termijn van 40 dagen een strakke planning van
beide zijden vereist en dat deze termijn soms problematisch is vanwege de huidige
vergaderschema'’s.

De CCD wil graag met u van gedachten wisselen, welke stappen bij beide punten gezet moeten
worden.

De CCD ziet deze bijeenkomst als eerste in een reeks van halfjaarlijkse ontmoetingen tussen de
CCD en de voorzitters van de DECs of haar bestuurlijk vertegenwoordiger om met enige
regelmaat gezamenlijk te reflecteren op het verloop vergunningenproces. In deze bijeenkomst
vertegenwoordigt de vice-voorzitter, Prof. Dr. Bas Blaauboer, de CCD.
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Datum
03 juni 2015

Onze referentie
Bijeenkomst CCD

Ik wil u verzoeken om de vertegenwoordiging vanuit uw DEC af te stemmen met de bestuurlijk
verantwoordelijke die uw DEC heeft ingesteld. Graag verneem ik uiterlijk 11 juni 2015 van u of en
wie namens uw DEC aan dit voorzittersoverleg zal deelnemen, door bijgevoegd
aanmeldingsformulier in te vullen en toe te sturen aan ZBO-CCD@minez.nl.

Namens de Centrale Commissie Dierproeven,

Ir. G. de Peuter
Algemeen Secretaris

Bijlagen:
-Aanmeldingsformulier

C.c. DEC MSD Boxmeerji t-2.v. I
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Aanvraagformulier DEC erkenning

1.Gegevens Dierexperimentencommissie (DEC)

1.1 Vul hier de contactgegevens in Naam DEC MSD Animal Health
van de DEC Straat en Huisnummer Wim de Kérverstraat 35
Postbus 31
Postcode en Plaats 5830 AA Boxme
Telefoonnummer
Contactpersoon DEC Lid 3
(Beoogde) functie contactpersoon Secretaris
in DEC
E-mailadres contactpersoon
E-mailadres secretariaat DEC
1.2 Geef hier aan voor welke Naam instellingsvergunninghouder Intervet International bv
instellingsvergunninghouder(s) adres zie 1.1
de DEC tot dusverre haar
werkzaamheden heeft Straat en Huisnummer
uitgevoerd Postbus
Postcode en Plaats
Telefoonnummer | I
2. Samenstelling DEC
2.1 Geef hier informatie over de Aantal leden 7
samenstelling van de DEC Aantal leden met een arbeidsrelatie | 0
tot instellingsvergunninghouder(s)
over de beoordeling van wiens
projectvoorstel advies wordt
uitgebracht
(Beoogde) voorzitter Lid 1
(Beoogde) vicevoorzitter Lid 2
2.2 Beschrijf hier kort de Zie tabel 1
basisformatie van de DEC.
Zie Bijlage 1:Deskundigheid
Geef hier weer hoeveel (en Zie tabel 1
welke) van bovengenoemde
deskundigen niet betrokken zijn
bij dierproeven
2.3 Geef hier de specifieke Vijf van de 7 DEC leden zijn voormalige wetenschappers die een brede
wetenschappelijke expertise van | achtergrond hebben in (moleculaire) biologie, chemie, agrarische
de DEC weer en het ethologie, farmacie en diergeneeskunde hetgeen garandeert dat er
toepassingsgebied waarvoor de binnen de DEC voldoende wetenschappelijke expertise aanwezig is om
DEC in de basis geéquipeerd is. dierproeven t.b.v. veterinaire vaccin ontwikkeling te kunnen beoordelen.
De DEC van MSDAH beoordeelt tevens ook dierexperimenten t.b.v. de
vrijgifte van humane pharmaceutische producten __‘
2.4 Geef aan op welke basis gebruik | Een lid van de IVD is als permanent adviseur verbonden aan de DEC
wordt gemaakt van externe terwijl binnen R&D organisatie van MSD te allen tijde de eventuele
experts ? expertise lacunes kunnen worden opgevuld
3. Checklist bijlagen
3.1 Welke bijlagen stuurt u mee?

& Het reglement van de DEC (verplicht)

B Overzicht van informatie waarop de expertise van de afzonderlijke
leden is gebaseerd (CV)(verplicht)

® Overzicht van de arbeidsrelaties van de leden van de DEC gedurende
de afgelopen 5 jaar (verplicht)

B Overzicht van mogelijke andere relevante belangen van de leden van
de DEC (verplicht). Zie Bijlage 1:0nafhankelijkheid DEC-leden.

] overige relevante documentatie, namelijk:

4. Ondertekening

Print het formulier uit,
onderteken het en stuur het
inclusief bijlagen per post naar
de CCD:

Centrale Commissie Dierproeven
Postbus 20401
2500 EK Den Haag

Ondertekening door:
De ondergetekende verklaart dat

~-het formulier volledig en naar waarh

"

Naam

Functie

Plaats | Boxmeer ] ——
Datum Lo r

Handtekening
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Reglement DEC MSD Animal Health

Reglement Dierexperimentencommissie MSD Animal
Health

1. Algemene bepalingen

In dit reglement wordt verstaan onder:

a. Wet: de Wet op de dierproeven

b. DEC: de dierexperimentencommissie als bedoeld in artikel 18a van
de wet

c. Lid: een lid van de DEC

d. Projectvoorstel: het voorstel als bedoeld in artikel 10a, tweede en
derde lid, van de wet

e. CCD: de Centrale Commissie Dierproeven als bedoeld in artikel 18
van de wet

f. Advies: een advies over de beoordeling van een projectvoorstel als
bedoeld in artikel 10a derde lid van de wet

g. Vergunninghouder: de persoon gemandateerd namens de houder
van een instellingsvergunning als bedoeld in artikel 2 van de wet

h. (oude)DEC: rechtsvoorganger van DEC overeenkomstig de Wet op
de dierproeven van 12 januari 1977 en zoals gewijzigd op 25 juni
2009

2. Instelling en erkenning

2.1 De DEC is ingesteld door de Intervet International B.V. en behoeft
erkenning van de CCD op voet van artikel 18a, eerste lid, van de wet.

2.2 De DEC is bevoegd tot het adviseren van de CCD m.b.t. de toetsing
van projectvoorstellen en de vergunningverlening, alsmede de advisering
omtrent mutaties van eerder door de DEC uitgebrachte adviezen aan de
instellingsvergunninghouder (tot ultimo 1-1-2018).

2.3 De DEC is bevoegd om direct in contact te treden met medewerkers
van de instellingsvergunninghouder(s), alsmede derden, zoals overheid,
adviseurs en professionele organisaties.

2.4 De DEC is zelf geen bestuursorgaan in de zin der Algemene wet
bestuursrecht. De DEC kan in juridische procedures een belang stellen
waar haar eigen belangen rechtstreeks in het geding zijn.
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Reglement DEC MSD Animal Health

3. Samenstelling en Werkwijze
3.1. Samenstelling

3.1.1 De DEC bestaat uit ten minste zeven leden, waaronder de voorzitter.
Naast de voorzitter staat ten minste de helft van het aantal leden niet in
een arbeidsverhouding tot de houder van een instellingsvergunning als
bedoeld in artikel 2 van de wet, over de beoordeling van wiens
projectvoorstel advies wordt uitgebracht (artikel 18a2d der wet)

3.1.2 De DEC houdt bij de advisering over de beoordeling van een
projectvoorstel in het bijzonder rekening met de aanwezigheid van
expertise op het gebied van en bestaat uit personen die deskundig zijn op
het gebied van:

- de wetenschapsgebieden en wetenschappelijke toepassingen
waarvoor de dieren zullen worden gebruikt, met inbegrip van
vervanging, vermindering en verfijning op de betrokken gebieden;

- het ontwerp van proeven, in voorkomend geval met inbegrip van de
statistische aspecten;

- de proefdiergeneeskundige praktijk dan wel, in voorkomend geval,
de diergeneeskundige praktijk met betrekking tot wilde dieren;

- het houden en verzorgen van dieren van de soorten die zullen
worden gebruikt;

- ethiek;

- proefdieren en hun bescherming;

- bij of krachtens algemene maatregel van bestuur aangewezen
gebieden (artikel 18a2b der wet)

3.1.3 Ten minste twee van voornoemde leden zijn niet betrokken bij het
verrichten van dierproeven (artikel 18a2c¢ der wet)

3.1.4 Dit reglement zal steeds in overeenstemming worden gebracht met
bij algemene maatregel van bestuur gestelde eisen.

3.2. Werkwijze

3.2.1 Aan de opstelling van het advies over een projectvoorstel nemen
leden, indien zij betrokken zijn bij het verrichten van dat project, niet deel
(artikel 18a2e der wet).

3.2.2 Bij de opstelling van het advies zal de in artikel 13f, derde lid,
onderdeel a van de wet, bedoelde persoon als adviseur worden betrokken.

3.2.3 De advisering over de beoordeling van een projectvoorstel zal op
onafhankelijke en onpartijdige wijze plaatsvinden. De voorzitter bewaakt
onafhankelijkheid en onpartijdigheid met gebruikmaking van de Code ter
voorkoming van oneigenlijke beinvioeding door belangenverstrengeling
van de KNAW.
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Reglement DEC MSD Animal Health

3.2.4 De commissie kan bij de advisering over de beoordeling van een
projectvoorstel rekening houden met het advies van onafhankelijke en
onpartijdige deskundigen die geen lid zijn van de commissie.

4. Benoeming en zittingsduur

De voorzitter en de andere leden van de DEC worden voor de termijn van
vijf jaar benoemd door de Intervet International B.V. Na het verstrijken
van de tijd waarvoor zij zijn benoemd, kunnen zij éénmaal voor de
periode van vijf jaar worden herbenoemd.

De benoemde leden zijn lid in eigen persoon; zij kunnen zich niet laten
vervangen. Het lidmaatschap eindigt door:

- schriftelijk bedanken door een lid;

- het intrekken van een benoeming om dringende redenen;

- het aflopen van de benoemingstermijn;

- overlijden

5. Vertrouwelijkheid

Een lid neemt, ook na zijn aftreden, de vertrouwelijkheid in acht ten
aanzien van alle informatie die hij in het kader van zijn functie binnen de
DEC verkrijgt en die als vertrouwelijk is aangemerkt of waarvan hij het
vertrouwelijke karakter kent of redelijkerwijs moet vermoeden. Het
voorgaande is van overeenkomstige toepassing op andere personen die
door de DEC bij haar werkzaamheden worden betrokken.

6. Verdeling werkzaamheden

De taken van de voorzitter worden bij diens afwezigheid waargenomen
door de plaatsvervangend voorzitter.

7. Vergadering en besluitvorming

7.1 De DEC vergadert zo dikwijls als nodig is voor een goede voortgang
van de uitvoering van haar taken.

7.2 Bij deelname van ten minste de helft van het totale aantal leden
kunnen besluiten worden genomen.

7.3.1 De secretaris agendeert en verzorgt de stukken en de
verslaglegging.

7.3.2 Het uitwerken en uitbrengen van adviezen gebeurt onder
verantwoordelijkheid van de secretaris of de voorzitter.
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7.4 De vergadering is niet openbaar.

Toegang hebben:

- de leden,

- de in artikel 13f, derde lid, onderdeel a, van de wet bedoelde
persoon/personen (beperkt tot de behandeling van aanvragen van de
betreffende instellingsvergunninghouder) en

- eventuele genodigden.

7.5 De DEC brengt advies uit aan de CCD met gebruikmaking van de
daartoe aangereikte modelformulieren. De DEC brengt advies uit op basis
van consensus of op basis van een meerderheid van stemmen. Op
verzoek van een minderheid worden gemotiveerde
minderheidsstandpunten in het betreffende advies opgenomen.

8. Verschoning

8.1 Indien een lid meent niet onpartijdig of vrij van druk te kunnen
oordelen in een bepaalde aangelegenheid, dient dit lid verzoeken zich te
mogen verschonen.

8.2 Indien de voorzitter van mening is dat de onpartijdigheid c.q.
onafhankelijkheid van een lid bij een bepaalde aangelegenheid in het
geding zou kunnen komen, kan deze besluiten een lid ook zonder verzoek
verschoning te verlenen.

8.3 Indien verschoning wordt toegewezen of verleend, neemt het
desbetreffende lid niet deel aan de advisering over de desbetreffende
aangelegenheid. Van verschoning wordt, zonder vermelding van
persoonsgegevens, mededeling gedaan in het advies.
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Tabel 1 Samenstelling DEC MSD Animal Health

Samenstelling Expertise Betrokken bij | Arbeidsrelatie met
(gegevens per W3V; ED; PG; HV; | dierproeven? | instellingsvergunninghouder (A/GA)
lid) E; PB B/NB

Voorzitter E;PG;HV NB GA

Lid 2 vice- PG;PB;HV B A

voorzitter

Lid 3 secretaris* | W3V NB GA meer sinds 1-05-2014
Lid 4 E; W3V NB GA

Lid 5 ED;W3V;E NB GA

Lid 6%* W3V;ED NB GA

Lid 7 HV;PB B A

Afkortingen:

- Expertise:

- W3V =de wetenschapsgebieden en wetenschappelijke toepassingen waarvoor de dieren zullen
worden gebruikt, met inbegrip van vervanging, vermindering en verfijning op de betrokken

gebieden;

- ED = het ontwerp van proeven, in voorkomend geval met inbegrip van de statistische aspecten;
- PG =de proefdiergeneeskundige praktijk dan wel, in voorkomend geval, de diergeneeskundige

praktijk met betrekking tot wilde dieren;
- HV=het houden en verzorgen van dieren van de soorten die zullen worden gebruikt;

- E=ethiek;

PB = proefdieren en hun bescherming.

- Betrokken bij dierproeven: NB = niet betrokken; B = betrokken
- Arbeidsrelatie: GA = geen arbeidsrelatie; A = arbeidsrelatie; de DEC leden met een * zijn
onafhankelijke consultants


PironS
Tekstvak
4


Van: ZBO-CCD

Verzonden: woensdag 1 juli 2015 15:32

Aan: [

Onderwerp: RE: Erkenning DEC: Ter inzage aanbieden informatie
Geachte I

Prima. Dan zie ik u op woensdag 15 juli om 14.00
Het adres is: Bezuidenhoutseweg 73, 2500 EK, Den Haag (gebouw Ministerie van EZ)
Wij zullen ongeveer 1,5 met uw gegevens bezig zijn en zullen de benodigde informatie anoniem verzamelen.

Legitimatie is in dit gebouw verplicht. Mocht u niet zelf komen, dan ontvangen wij van u graag z.s.m. de naam van de
persoon die deze informatie komt aanleveren, zodat wij deze persoon bij de portier kunnen aanmelden.

Indien u verhinderd bent horen wij dit uiteraard graag z.s.m.

Met vriendelijke groet,

Centrale Commissie Dierproeven www.zbo-ccd.nl

T: 0900 2800028
E: ZBO-CCD@minez.nl

Van:

Verzonden: woensdag 1 juli 2015 13:52

Aan: ZBO-CCD

Onderwerp: Re: Erkenning DEC: Ter inzage aanbieden informatie

Geachte I

Dank voor uw reactie, Ik wilde graag gebruikmaken van de mogelijkheid op Woensdag 15 juli om 14.00. Ik neem
aan dat ik mij moet melden op het bezoekadres van de CCD op de Bezuidenhoutseweg 73 in Den Haag?

Met vriendelijke groet,

From: ZBO-CCD

Sent: Wednesday, July 1, 2015 12:07 PM

To: N

Subject: RE: Erkenning DEC: Ter inzage aanbieden informatie

Geachte
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Ik maak graag een andere afspraak met u.
Andere opties zijn:

Woensdag 15 juli om 14.00 of 15.30
Maandag 27 juli om 14.00 of 15.30

Mocht u op een deze dagen niet kunnen, hoor ik graag wanneer u wel beschikbaar bent. Om de DEC erkenning in
augustus te kunnen afronden, willen wij de informatie uiterlijk eind juli compleet hebben.

Met vriendelijke groet,

Centrale Commissie Dierproeven www.zbo-ccd.nl

T: 0900 2800028
E: ZBO-CCD@minez.nl

Van: I

Verzonden: woensdag 1 juli 2015 11:41

Aan: ZBO-CCD

Onderwerp: Re: Erkenning DEC: Ter inzage aanbieden informatie

Geachte G

Bedankt voor uw uitnodiging maar ik moet u helaas melden dat geen van de data ons uitkomt i.v.m. vakantie.
Kunt u ons alternatieve data sturen?
Met vriendelijke groeten,

From: ZBO-CCD

Sent: Tuesday, June 30, 2015 3:02 PM

To:

Subject: Erkenning DEC: Ter inzage aanbieden informatie

Geachte heer/mevrouw,

Langs deze weg willen wij u uitnodigen voor het ter inzage aanbieden van CV's en belangenverklaringen van leden
van DEC MSD Animal Health aan het ondersteunend bureau van de CCD in Den Haag.

Het is mogelijk om de informatie ter inzage aan te bieden op:
Maandagmiddag 20 juli (14.00 of 15.30)
Donderdagmiddag 23 juli (12.30, 14.00 of 15.30)

Wij zullen ongeveer 1,5 uur met uw gegevens bezig zijn en zullen de benodigde informatie anoniem verzamelen.

U wordt verzocht via de e-mail 2 of 3 voorkeurstijdsvakken aangeven.
2



Met vriendelijke groet,

Centrale Commissie Dierproeven www.zbo-ccd.nl

T: 0900 2800028
E: ZBO-CCD@minez.nl

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.



Datum

DEC

MSD Animal Health

Specifieke vragen

-Tarieven voor interne
en externe aanvragen

- Wat wordt bedoeld
met “onafhankelijke
consultants” in tabel 1

GCC/\ ou.’Ccfr'\c/ a.c.r\ora@c,\
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Andere opmerkingen



PironS
Tekstvak
6


DEC: MSD Animal Health

Expertise DEC: Vijf van de 7 DEC leden zijn voormalige wetenschappers die een brede achtergrond
hebben in (moleculaire) biologie, chemie, agrarische ethologie, farmacie en diergeneeskunde
hetgeen garandeert dat er binnen de DEC voldoende wetenschappelijke expertise aanwezig is om
dierproeven t.b.v. veterinaire vaccine ontwikkeling te kunnen beoordelen. De DEC van MSDAH
beoordeelt tevens dierexperimenten t.b.v. de vrijgifte van humane pharmaceutische producten.

-Andere vergunninghouders

Lidnr. 1 Zelf opgegeven Informatie uit CVv/
Voorzitter Belangenverklaring
Expertise

-Wetenschap Nee

-Ontwerp van proeven Nee

-Proefdiergeneeskunde Ja .

i Drergenceslanole
dkilgrl::\en en verzorgen van Ja Doce o P(‘o@?-d.bl(l—t'\ﬁb'—
-Ethiek Ja Tocent prw'Lal:crlc...f\at_u-
-Proefdieren en hun Nee
bescherming
Betrokken bij dierproeven Nee
Expertise Prockdics kundle | Dreckeos cOL
-Wetenschappelijk
vakgebied
Arbeidsrelatie met Op basis van Informatie uit CV
vergunninghouders die ingestuurde tabel (minder dan 5 jaar geleden beéindigd +
minder dan 5 jaar geleden jaartal?)
zijn beéindigd.

- Intervet International bv - Geen -

Lidmaatschap IvD

et

Volledig ingevuld

Ondertekend Welke belangen
kunnen leiden tot een
structurele wraking?

Belangenverklaring

Andere opmerkingen




DEC: MSD Animal Health

Expertise DEC: Vijf van de 7 DEC leden zijn voormalige wetenschappers die een brede achtergrond
hebben in (moleculaire) biologie, chemie, agrarische ethologie, farmacie en diergeneeskunde
hetgeen garandeert dat er binnen de DEC voldoende wetenschappelijke expertise aanwezig is om
dierproeven t.b.v. veterinaire vaccine ontwikkeling te kunnen beoordelen. De DEC van MSDAH
beoordeelt tevens dierexperimenten t.b.v. de vrijgifte van humane pharmaceutische producten.

kunnen leiden tot een
structurele wraking?

Lidnr. 2 Zelf opgegeven Informatie uit CV/ belangenverklaring
Vice-voorzitter
Expertise
-Wetenschap Nee
Ontwerp van proeven Nee
-Proefdiergeneeskunde Ja O ayne% leeancle
-Houden en verzorgen van Ja ResgEarc\~ \icAeAvratan
dieren prateti serend Aitre~cr s
-Ethiek Nee
-Proefdieren en hun Ja
bescherming
Betrokken bij dierproeven | Ja cerokke. b be tolen hocs
Expertise 7 Pojcek
-Wetenschappelijk GLP
vakgebied dtree~eceslende
Arbeidsrelatie met Op basis van Informatie uit CV
vergunninghouders die ingestuurde tabel {minder dan 5 jaar geleden beé&indigd +
minder dan 5 jaar geleden jaartal?)
zijn beéindigd.
- Intervet Internationalbv | -Ja “hevols 9
-Andere vergunninghouders -
Lidmaatschap IvD NC ¢

Volledig ingevuld Ondertekend Welke belangen

Belangenverklaring

Andere opmerkingen




DEC: MSD Animal Health

Expertise DEC: Vijf van de 7 DEC leden zijn voormalige wetenschappers die een brede achtergrond
hebben in (moleculaire) biologie, chemie, agrarische ethologie, farmacie en diergeneeskunde
hetgeen garandeert dat er binnen de DEC voldoende wetenschappelijke expertise aanwezig is om
dierproeven t.b.v. veterinaire vaccine ontwikkeling te kunnen beoordelen. De DEC van MSDAH
beoordeelt tevens dierexperimenten t.b.v. de vrijgifte van humane pharmaceutische producten.
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DEC: MSD Animal Health

Expertise DEC: Vijf van de 7 DEC leden zijn voormalige wetenschappers die een brede achtergrond
hebben in {moleculaire) biologie, chemie, agrarische ethologie, farmacie en diergeneeskunde
hetgeen garandeert dat er binnen de DEC voldoende wetenschappelijke expertise aanwezig is om
dierproeven t.b.v. veterinaire vaccine ontwikkeling te kunnen beoordelen. De DEC van MSDAH
beoordeelt tevens dierexperimenten t.b.v. de vrijgifte van humane pharmaceutische producten.
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DEC: MSD Animal Health

Expertise DEC: Vijf van de 7 DEC leden zijn voormalige wetenschappers die een brede achtergrond
hebben in (moleculaire) biologie, chemie, agrarische ethologie, farmacie en diergeneeskunde
hetgeen garandeert dat er binnen de DEC voldoende wetenschappelijke expertise aanwezig is om
dierproeven t.b.v. veterinaire vaccine ontwikkeling te kunnen beoordelen. De DEC van MSDAH
beoordeelt tevens dierexperimenten t.b.v. de vrijgifte van humane pharmaceutische producten.
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DEC: MSD Animal Health

Expertise DEC: Vijf van de 7 DEC leden zijn voormalige wetenschappers die een brede achtergrond
hebben in (moleculaire) biologie, chemie, agrarische ethologie, farmacie en diergeneeskunde
hetgeen garandeert dat er binnen de DEC voldoende wetenschappelijke expertise aanwezig is om
dierproeven t.b.v. veterinaire vaccine ontwikkeling te kunnen beoordelen. De DEC van MSDAH
beoordeelt tevens dierexperimenten t.b.v. de vrijgifte van humane pharmaceutische producten.
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DEC: MSD Animal Health

Expertise DEC: Vijf van de 7 DEC leden zijn voormalige wetenschappers die een brede achtergrond
hebben in (moleculaire) biologie, chemie, agrarische ethologie, farmacie en diergeneeskunde
hetgeen garandeert dat er binnen de DEC voldoende wetenschappelijke expertise aanwezig is om
dierproeven t.b.v. veterinaire vaccine ontwikkeling te kunnen beoordelen. De DEC van MSDAH
beoordeelt tevens dierexperimenten t.b.v. de vrijgifte van humane pharmaceutische producten.
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Nog aan te leveren Voor wanneer Op welke wijze
informatie

Onderteleencle |\ WNaoler e lepalen,
wa‘y o —
Han’ns‘

Ondergetekende........... _ M MC(W\TS NSD Pf H

................................................................ (naam + functie)
is aanwezig geweest bij de zittingsdag van de CCD in Utrécht namens

Ondergetekende verklaart hierbij dat de informatie die ter inzage is gelegd bij medewerkers van het
secretariaat van de CCD, volledig is en naar waarheid is ingevuld.

Ondergetekende heeft kennis genomen van en stemt in met de verwerking van deze gegevens
door de medewerkers van de CCD.

18- 20§

Datum




Centrale Commissie Dierproeven

> Retouradres Postbus 20401 2500 EK Den Haag

Postbus 20401

j 2500 EK Den Haag
www.centralecommissiedierproe
ven.nl

Postbus 31
5830 AA Boxmeer

T 0900 2800028
info@zbo-ccd.nl

Onze referentie

Aanhouden aanvraag erkenning
DEC MSD Animal Health

Datum 17 september 2015
Onderwerp Aanhouden aanvraag Erkenning DEC MSD Animal Health

Geachte DEC MSD Animal Health,

De Centrale Commissie Dierproeven (CCD) heeft uw verzoek ter erkenning van
dierexperimentencommissie DEC MSD Animal Health beoordeeld, op grond van
artikel 18a van de Wet op de dierproeven. Met deze brief willen wij u informeren
over het besluit op uw verzoek.

De CCD komt op basis van de door u aangeleverde informatie en de hoorzitting op
15 juli 2015 tot de conclusie dat DEC MSD Animal Health nog niet voldoet aan de
door de CCD gestelde criteria, zoals vermeld in de door de CCD verstuurde brief
van 08 januari 2015. Uw aanvraag is derhalve aangehouden. U wordt u in de
gelegenheid gesteld om alsnog binnen drie maanden na dagtekening van deze
brief aan de criteria te voldoen. Gedurende deze drie maanden blijft uw DEC
bevoegd om adviezen te geven. Na verstrijken van deze termijn hebt u deze
bevoegdheid niet meer wanneer u niet voldoet aan onderstaande criteria.

Uw DEC dient aan de volgende eisen en criteria te voldoen:

1. Een van uw leden is tevens lid van de IvD van de vergunninghouder
waarvoor meestal advies wordt uitgebracht. De CCD acht dit niet in
overeenstemming met de Wet op de Dierproeven. De CCD baseert zich
hierbij op artikel 18a, tweede lid onder f, dat bepaalt dat bij de opstelling
van het advies de in artikel 13f, derde lid, onderdeel a, bedoelde persoon
als adviseur zal worden betrokken. Een rol als zowel adviseur als lid ziet
de CCD als een ongewenste en in de wet niet beoogde vermenging van
verantwoordelijkheden. U wordt verzocht om de samenstelling van uw
DEC op dit punt binnen drie maanden aan te passen.
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2. Uw DEC heeft geen inzage gegeven in de belangenverklaringen van de
individuele leden. Deze verklaringen dienen binnen 3 maanden na
dagtekening van deze brief te zijn ingediend bij de CCD.

Wanneer de CCD uw reactie op bovenstaande punten heeft ontvangen wordt uw
aanvraag opnieuw beoordeeld.

Tevens wordt u verzocht voor 1 januari 2016 de door u gehanteerde externe
tarieven op te geven aan de CCD.

Meer informatie

Indien u vragen heeft kunt u contact met ons opnemen via e-mail: info@zbo-
ccd.nl of telefonisch: 0900 28 000 28 (10 ct/minuut).

De Centrale Commissie Dierproeven
namens deze:

IT. O. de reute
Algemeen Secretaris
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_ 1 1 NOV. st Intervet International bv

Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31

6830 AA Boxmeer

The Netherlands

T

F
msd-animal-health.com

Boxmeer, 9 november 2015 e MSD

Animal Health

CCD i.o.

T.a.v. ir. G. de Peuter
Postbus 20401

2500 EK Den Haag

Subject: Aanhouden aanvraag Erkenning DEC MSD Animal Health
Our reference-lgnovember201 5

Geachte Heer ir. G. De Peuter,

In antwoord op Uw schrijven met referentie: Aanhouden aanvraag erkenning DEC MSD
Animal Health, stuur ik U de volgende informatie en verklaringen:

1. Er werd opgemerkt dat één van de DEC leden tevens lid is van de IvD. De
conclusie die U trok aangaande,is te verklaren aan de hand van de door ons
verstrekte informatie op 15 juli 2015, echter de door ons verstrekte informatie is
niet correct. Lid 6 is geen lid van de IvD van onze instelling maar fungeert als
adviseur indien gewenst door de IvD.

2. De belangenverklaringen van de leden van de DEC MSD Animal Health
ontbraken. Bij deze worden de belangenverklaringen per DEC lid, mede
ondertekend door de voorzitter aan U verstrekt (zie bijlage 14 pagina’s).

Bijkomend werd ons de vraag gesteld de door ons gehanteerde externe tarieven mee te
delen aan de CCD, aangezien wij geen externe aanvragen behandelen, zijn er ook geen
tarieven uitgewerkt.

Bij deze hoop ik U de noodzakelijke informatie te hebben verstrekt om U toe te laten de
DEC MSD Animal Health te erkennen.

Rogmen poor el p b
om  (eftwr QQW" GQ
CONWRGLY
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'?:5/3

c Vertrouwelijk


PironS
Tekstvak
8


Centrale Commissie Dierproeven

> Retouradres Postbus 20401 2500 EK Den Haag
L4

Postbus 20401
2500 EK Den Haag
www.centralecommissiedierproe

Wim de Korverstraat 35 ven.nl

5830 AA Boxmeer
T 0900 2800028
info@ZBO-CCD.nl

Onze referentie

Besluit erkenning DEC MSD
Animal Health

Datum 26 november 2015
Onderwerp Beslissing Aanvraag Erkenning DEC MSD Animal Health

Geachte DEC MSD Animal Health,

De Centrale Commissie Dierproeven (CCD) heeft uw verzoek tot erkenning van
dierexperimentencommissie DEC MSD Animal Health beoordeeld, op grond van
artikel 18a van de Wet op de dierproeven. Met deze brief willen wij u informeren
over de uitkomst van uw verzoek.

De CCD komt op basis van de door u aangeleverde informatie en de hoorzitting op
15 juli 2015 tot de conclusie dat uw DEC voldoet aan de door de CCD gestelde
criteria.

Overige mededelingen

Volgens artikel 18d van de Wet op de dierproeven bent u verplicht een wijziging
van het reglement schriftelijk mede te delen aan de CCD. Ook wijzigingen in
samenstelling dienen schriftelijk aan de CCD te worden gemeld.

Indien u wijzigingen in samenstelling of reglement doorvoert, dient de DEC te
blijven voldoen aan de criteria zoals vermeld in de door de CCD verstuurde brief
van 08 januari 2015.

Met deze brief sturen wij u de originele exemplaren van de belangenverkiaringen
van uw DEC-leden retour. Wij hebben deze ingezien. Gelieve deze op te slaan in
uw eigen administratie.

Bezwaar

Als u het niet eens bent met deze beslissing, kunt u binnen zes weken na
verzending van deze brief schriftelijk een bezwaarschrift indienen.

Een bezwaarschrift kunt u sturen naar Centrale Commissie Dierproeven, afdeling
Juridische Zaken, postbus 20401, 2500 EK Den Haag.
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Bij het indienen van een bezwaarschrift vragen we u in ieder geval de datum van
de beslissing waartegen u bezwaar maakt en de onze referentie te vermelden. U
vindt deze gegevens in het colofon.

Bezwaar schorst niet de werking van het besluit waar u het niet mee eens bent.
Dat betekent dat dat besluit wel in werking treedt en geldig is. U kunt tijdens deze
procedure een voorlopige voorziening vragen bij de Voorzieningenrechter van de
rechtbank in de woonplaats van de aanvrager. U moet dan wel kunnen aantonen
dat er sprake is van een spoedeisend belang.

Voor de behandeling van een voorlopige voorziening is griffierecht verschuldigd.
Op http://www.rechtspraak.nl/Organisatie/Rechtbanken/Pages/default.aspx kunt
u zien onder welke rechtbank de vestigingsplaats van de aanvrager valt.

Meer informatie
Indien u vragen heeft kunt u contact met ons opnemen via e-mail: info@zbo-
ccd.nl of telefonisch: 0900 28 000 28 (10 ct/minuut).

De Centrale Commissie Dierproeven

ir. G. de Peuter
Algemeen Secretaris
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Centrale Commissie Dierproeven

Erkenning dierexperimentencommissie

gelet op artikel 18a van de Wet op de dierproeven

Erkent de Centrale Commissie Dierproeven met ingang van 26 november 2015

Naam: DEC MSD Animal Health
Adres: Wim de Korverstraat 35
Postcode en woonplaats: 5830 AA Boxmeer
Deelnemersnummer: DEC201513

De aanvraag tot erkenning omvat de volgende bescheiden:
1) Aanvraagformulier DEC erkenning, zoals ontvangen op 15 juni 2015.

2) Samenstellingstabel, zoals ontvangen op 15 juni 2015.

3) Reglement Dierexperimentencommissie MSD Animal Health, zoals ontvangen
op 15 juni 2015.

4) Curricula vitae van de individuele DEC leden, zoals getoond tijdens de
hoorzitting op 15 juli 2015,

5) Belangenverklaringen van de individuele DEC leden zoals ontvangen op 11
november 2015.

Voorwaarden .

Volgens artikel 18d van de Wet op de dierproeven bent u verplicht een wijziging
van het reglement schriftelijk mede te delen aan de CCD. Ook wijzigingen in
samenstelling dienen schriftelijk aan de CCD te worden gemeld. Wijzigingen
kunnen voor de CCD aanleiding zijn uw erkenning te heroverwegen, indien niet
langer voldaan wordt aan genoemde criteria.
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Centrale Commissie Dierproeven

> Retouradres Postbus 20401 2500 EK Den Haag

Postbus 20401

DEC MSD Animal Health 2500 EK Den Haag

T.a.v. www.centralecommissiedierproeven.nl
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer T 0900 2800028

info@ZBO-CCD.nl

Onze referentie

CCD-2015-212

Datum 22 december 2015
Onderwerp Intrekken eerdere erkenning DEC MSD Animal Health

Geachte _

Op 26 november 2015 hebben wij u een brief gezonden betreffende erkenning
DEC MSD Animal Health. In navolging van deze brief, melden wij u
volledigheidshalve dat met verstrekken van de erkenning van DEC MSD Animal
Health door de Centrale Commissie Dierproeven, de eerder door de minister van
volksgezondheid, welzijn en sport verstrekte erkenning met ingang van deze
zelfde datum wordt ingetrokken.

De Centrale Commissie Dierproeven

Algemeen Secretaris
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