Bedrijfsgegevens

INSPECTIELIST

Inspectielacatie
Straatnaam
Huisnummer

Postcode

Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
L.ocatiecategorie

Medewerker

24400 GENMAB B.V.
YALELAAN

60

3584 CM

UTRECHT

veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails
Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

31-08-2010
26060

09:15

VT dierproeven

NW102BBB-4 Inspectie deskundige

Lijst

Geldig vanaf 01-01-2010

Dierproeven |
Vraag 1 Is er sprake van een actie?

Antwoord Nee

Vraag 2 Welke deskundigheid wordt geclaimd?

Antwoord  (EEEEGEENEER.

Toelichting (NN

Vraag 3 Voldoet de persoon aan die deskundigheid?

Antwoord Ja

Toelichting -Hogeschool van Utrecht, certificaat art 12 opleiding en certificaat aangewezen cursus proefdierkunde.

Vraag 4 Is de persoon bekwaam?
Antwaord Niet geconstateerd

24400 GENMAB B.V. NW102BBB-4 Inspectie deskundige 31-aug-2010 Blz. 1



INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie 24400 GENMAB B.V.
Straatnaam YALELAAN

Huisnummer 60

Postcode 3584 M

Woonplaats UTRECHT

Contactpersoon G

Functie contactpersoon L
Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder
Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek 31-08-2010
Nummer controleur 26060

Begintijd 09:15
Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW102BBB-4 Inspectie deskundige
Geldig vanaf 01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Is er sprake van een actie?
Antwoord Nee

Vraag 2 Welke deskundigheid wordt geclaimd?
Antwoord o

Toelichting

Vraag 3 Voldoet de persoon aan die deskundigheid?

Antwoord Ja
Toelichting  WKZ als vorige plek.

Vraag 4 Is de persoon bekwaam?
Antwoord Niet geconstateerd

24400 GENMAB B.V. NW102BBB-4 Inspectie deskundige 31l-aug-2010 Blz.

1



Bedrijfsgegevens

INSPECTIELIJST

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer

Postcode

Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Bezoekdetails

24400 GENMAB B.V.
YALELAAN

60

3584 CM

UTRECHT

]
L
veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

31-08-2010
26060

09:15

VT dierproeven

Lijst
Geldig vanaf

Dierproeven

NW102BBB-4 Inspectie deskundige
01-01-2010

Vraag 1 Is er sprake van een actie?

Antwoord Nee

Vraag 2 Welke deskundigheid wordt geclaimd?

Antwoord <SR
Toelichting (D

Vraag 3 Voldoet de perscon aan die deskundigheid?

Antwoord Ja

Toelichting  Doktoraal geneeskunde ‘evolgd door artsexamen ‘n certificaat aangewezen cursus proefdierkunde-

Vraag 4 Is de persoon bekwaam?

Antwoord Ja

Toelichting  Als art 9, niet beoordeeld met het oog op handelingen aan dieren.

24400 GENMAB B.V.

NW102BBB-4 Inspectie deskundige

3l-aug-2010

Biz.



Bedrijfsgegevens

INSPECTIELIJST

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Waonplaats
Contactpersoon

Functie contactpersoon

Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Medewerker

24400 GENMAB B.V.
YALELAAN

60

3584 CM

UTRECHT

veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

31-08-2010
26060

09:15

VT dierproeven

Lijst NW102BBB-4 Inspectie deskundige
Geldig vanaf 01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Is er sprake van een actie?

Antwoord Nee

Vraag 2 Welke deskundigheid wordt geclaimd?

Antwoord

Toelichting (D

Vraag 3 Voldoet de persoon aan die deskundigheid?

Antwoord

Ja
Toelichting -Hogeschool van Utrecht art 12 opleiding.

Vraag 4 Is de persoon bekwaam?
Antwoord Niet geconstateerd

24400 GENMAB B.V.

NW102BBB-4 Inspectie deskundige

31l-aug-2010

Blz.

1



Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie

INSPECTIELIJST

7

24400 GENMAB B.V.

Straatnaam YALELAAN

Huisnummer 60

Postcode 3584 CM

Waaonplaats UTRECHT

Contactpersoon

Functie contactpersoon

Hoofdcategorie veterinaire locatie

Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails
Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

31-08-2010
26060

09:15

VT dierproeven

Lijst
Geldig vanaf

NW102BBB-7 Dierproef OZP
01-01-2010

Dierproeven

Was het bezoek aangekondigd?

Vraag 1

Antwoord Ja

Toelichting  Bij verantwoordelijk onderzaeker en art 14 functionaris.

Vraag 2 Is er een kenmerk van het ozp?

Antwoord Ja

Toelichting OZP 2010.111.03.051 (PRIS 103591) . DEC advies d.d. 24-03-2010 geldig tot 01-04-2011; portefeuillehouder Wod van
vergunninghouder meldt advies van DEC aan verantwoordelijk art9 onderzoeker. Muizen geleverd vanaf 21/04/2010 en
start experimenten 26-04-2010. Conclusie: geen indicaties voor uitvoering dierproeven zonder positief DEC advies.

Vraag 3 Is er een werkprotocol?

Antwaoord Ja

Vraag 4 Is de dierscort conform het OZP?

Antwoord Voldoet

Toelichting  nl. muis

Vraag 5 Is het aantal dieren conform het onderzoeksplanv?

Antwoord Voldoet

Toelichting  Positief DEC advies voor 1196 dieren (916 voor C1; 280 voor C2) voor 12 maanden en vigs -tot nu toe 546
geleverd; maar volgens gegevens zijn er enkele dieren meer geleverd.Echter geen indicaties voor overschrijding
van het totaal aantal dieren of voor C1 deel. Voor C2 deel nog geen dieproeven uitgevoerd ten tijde van de inspectie.

Vraag 6 Klopt de artikel 9 functionaris in de praktijk?

Antwoord Voldoet

Toelichting  Praktische coordinatie en communicatie met-door vitvoerende art 12.

Vraag 7 Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?

Antwoord Voldoet

Toelichting  herkomst code 1.

Vraag 8 Is het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?

Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend

Toelichting  Aantal handelingen in WP is hoger maar geen redenen om aan te nemen dat daarmee de ongerief codering hoger zou
moeten zijn.

Vraag 9 Is de behandeling conform ozp?

Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend

Toelichting  Er zijn verschillen in uit te testen stof en de behandelingsgroepen, echter zonder redenen om vooraf te veronderstellien
dat er een verschil in ongeriefscore zou moeten optreden.

Vraag 10 Is de verzorging conform ozp?

Antwoord NVT

Toelichting  OZP bevat geen bijzondere informatie op dit punt maar het WP wel; conform WP in juli 2010 gezien op [}

24400 GENMAB B,V. NW102BBB-7 Dierproef OZP 31l-aug-2010 Biz. 1



INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 11 Is de huisvesting conform ozp?

Antwoord Voldoet

Toelichting m.b.t |ocatie- verstrekking van bedding en verrijking, huisvesting in groep en onder filtertop.

Vraag 12 Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?

Antwoord Voldoet

Vraag 13 Is de aard van de ingreep conform ozp? * -

Antwoord Voldoet

Vraag 14 Is de frequentie van de ingreep conform ozp?

Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend

Toelichting  Bloedafname in OZP max 3x, in WP 5; in de praktijk sterk wisselende frequentie maar geen indicaties van > 5 x
bloedafname.

Vraag 15 Is de duur van de ingrepen conform ozp?

Antwoord Niet geconstateerd

Toelichting  QZP meldt alle behandelingen < 1 min /keer; dat is realistisch.

Vraag 16 Is de mate van ongerief conform ozp?

Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend

Toelichting  Tot nu toe schat de anderzoeker het ongerief in de welzijnsevaluaties anders in dan in OZP: grootste deel (ongeveer
minimaal 60%) code 2 en kleiner deel code 4. Nergens echter code 3, zoals verwacht. Een enkel doodgevonden dier
staat nog niet verantwoord in welzijnsevaluatie m.b.t. dat betreffende deel van de studie.

Gemeld dat CHD veelal deze aanname heeft: doodgevonden is ernstig ongerief tenzij er redenen zijn om aan te nemen
dat het niet zo is (model afhankelijk specificke indicaties (bijv. muis laten vallen of dood onder anesthesie, pathologie
wees uit dat...).

Vraag 17 Is een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?

Antwoord Niet geconstateerd

Toelichting  In OZP is gebruik van isofluraan beschreven.

Vraag 18 Is eerder gebruik van het dier conform ozp?

Antwoord NVT

Toelichting  Het onderzoek is gestart met dieren warvan aannemelijk is dat ze niet eerder in dierproeven gebruikt zijn.

Vraag 19 Zijn de humane eindpunten toegepast conform 0zp?

Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend '

Toelichting  OZP: algemene HEP’s voor GDL knaagdieren en conform CoP kankeronderzoek ulceratie en tumrogrootte; NIET
vermeld (ook niet in WP) belemmerde beweging of niet eten of niet drinken. Volgens welzjinsevaluatie is er een
duidelijke differentiering in code 2 en code 4 ongerief.

Door art 9 wordt
gesteld dat van betreffende cellijn in de toekomst minder cellen ingespoten moeten worden aangezien de groeipatronen
sterk afhankelijk zijn van tumortype.

Suggestie CHD: verkort gedurende periode van verwacht snelle groei het meetinterval om ongerief te beperken.

Vraag 20 Is de bestemming van het dier na de proef conform ozp?

Antwoord Niet geconstateerd

Toelichting  N.B.geen enkele indicatie of suggestie dat de bestemming na de proef afweek van het OZP,

Vraag 21 Wat is uw algemene indruk?

Antwoord Geringe afwijking

Toelichting  OZP wordt met redelijk niveau van detail ingevuld maar in de praktijk vnl. als globale planning gebruikt. De globale opzet
van de proeven is uitstekend herkenbaar in het OZP maar de praktische uitvoering werkt er wel vanaf, maar leidt
wegens daadwerkelijke uitvoering en frequentie van ingrepen redelijkerwijs niet tot meer risico op ongerief dan
verwacht. De differentiatie in inschatting van het ongerief en de informatie dat de uitkomsten van uitgevoerde
onderdelen van het OZP gebruikt worden voor het bijsturen van andere onderdelen, dienen in een volgend OZP wel
opgenomen te worden.

Vraag 22 Zijn er nog andere bevindingen?

Antwoord Ja

Toelichting  De welzijnsevaluatie bevat een voorstel voor registratie. Dit voorstel bevat echter fouten, zowel m.b.t. aantal gebruikte
dieren als toestand van het dier na de proef. Dit dient voor de registratie dierproeven over 2010 aangepast te worden.
Het optreden van verschillen tussen OZP en WP mbt HEP was(/is) een structureel probleem voor OZP getoetst door

en uitvoering van dierproeven op locatie Blijt dus aandachtspunt van toezicht (zowel art 14
als van art 20 Wod).

24400 GENMAB B.V. NW102BBE-7 Dierproef OZP 31l-aug-2010 Blz.
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INSPECTIELIST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie 24400 GENMAB B.V,

Straatnaam YALELAAN

Huisnummer 60

Postcode 3584 CM

Waonplaats UTRECHT

Contactpersoon ]

Functie contactpersoon e ]

Hoofdcategorie veterinaire locatie

Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

31-08-2010

Datum bezoek

Nummer controleur 26060

Begintijd 09:15
Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW102BBB-4 Inspectie deskundige
Geldig vanaf 01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Is er sprake van een actie?
Antwoord Nee

Vraag 2 Welke deskundigheid wordt geclaimd?
Antwoord

Toelichting (G

Vraag 3 Voldoet de persocon aan die deskundigheid?
Antwoord Ja

Toelichting [l 2003 certificaat art 12

Vraag 4 Is de persoon bekwaam?

Antwoord Niet geconstateerd

24400 GENMAB B.V.

NW102BBEB-4 Inspectie deskundige

31-aug-2010

Blz.



INSPECTIELIST

2
Bedrijfsgegevens
Inspectielocatie 24400 GENMAB B.V.
Straatnaam YALELAAN
Huisnummer 60
Pastcode 3584 CM
Woonplaats UTRECHT
Contactpersoon ]
Functie contactpersoon —
Hoofdcategorie veterinaire locatie

Localiecategorie

Medewerker

dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

31-08-2010

Datum bezoek

Nummer controleur 26060

Begintijd 09:15
Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst
Geldig vanaf

Dierproeven

NW102BBB-4 Inspectie deskundige
01-01-2010

Vraag 1 Is er sprake van een actie?

Antwoord Nee

Vraag 2 Welke deskundigheid wordt geclaimd?

Antwoord

Toelichting (D

Vraag 3 Voldoet de persoon aan die deskundigheid?

Antwaord Ja

Toelichting -Hogeschool van Utrecht, art 12 opleiding met certificaat aangewezen cursus proefdierkunde.
Vraag 4 Is de persoon bekwaam?

Antwoord Niet geconstateerd

24400 GENMAB B.V. NW102BBB-4 Inspectie deskundige 31-aug-2010 Blz.
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