Doc 3

INSPECTIELIUST
Bedrijfsgegevens
Inspactisiocatie 24102 ORGANON
Strastnasm
Hulshummer
Posteods
Woonplaate
Contactpersoon
Functie contectpersoon eigensar
Hoofdcategorie vaterinaire locatie
Locatlecategoris disrproetverguaninghouder
Medewerker
Regio Nederlandss Vosdsal- en Warenautoriteit regio Noordwast
Bexoakdetalis
Datum bezoek 11-02-3010
Nummer controleur 28267
Begintijd 10:00
Bezoekreden VT dierprosven
Inspectielijat
Lijst NW1028B3-3 Handalingen werklocatis
Geldig vanaf 01-01-2018
Handelingen op werkiocatle
Vrasg 9 Inspectisbesoek sangekondigdy
Antwoord  Nee
Vraag 2 Is ex een werkprotocol of voldosnde gedetaillesxrd osp aanwenig?

Antwoord  Voldoet
Toslichting AEP R0SA11 01 HD
DEC gosdkeuring maart 2008 - maart 2010

Vraag 3 Welke diersoort betreft het?
Antwoord 41

Vrusg 4 Deskundigheid behandelasr(art. ¥ en 12)?
Amwoord  Voldost

Toelichting an 12
an. 12 huisvesien an verzorgen van paarden.

Vrasg § Wat voor handelingen?
Antwoord  Bloedatname

Vraag 6 Surgwvuldigheid van handelingen?
Antwoord  Voldoet
Toelichting  Er heerst rust in de stal. Bload wordt op zorgwidige wijze sfgenomen.

Viaag 7 Hygidne behandelruiamte?

Antwoord Voldoat

Toelichting  Praktjkomstandipheden. Bloadafnamekar is recent geverfd.
Viaag 8 Assptisk handelingen dieren?

Aniwoord  Voldoet

Vrasg 9 Voldost anesthasie?
Antwoord  wvY

Vraag 10 Pijobestrijding?
Antwoord  WVT

Vraag 11 1s het ongerief goed imgeschat?
Antwoord  Voldost

24102 onaaxow SN NN1022P8-3 Handelingen werklocatie 11-feb-2010 BR 1



Doc 3

, INSPECTIELWST {vervoig)
Vraag 12 Sorgvuldigheid suthsnasie?
Antwoord  MVT

Vreag 13 Worden de handelingen asngetekend?
Antwoord Miet gsoonstatsexd

Vrasg 14 Woxdt de Code of practice walsijnsbewaking nageleefd?
Antwoord Miet geconstateexd '

Vraag 16 Andere code of practice wan toepssaing?
Blosdafname

Vrasg 16 Wordt bovenatsande code juist toegepast?
Aniwoord  Voldoet

Vrasg 17 Algemens indruk?

Antwoord  Goed

Toelichling  Ondanks ziekte van esn van de medewarkers gebeunt het bioedtappen op rustige en zorgwukiige wijze,
Inrichting van bedrf Is verouderd. Dit verdient sandacht. op rustige 'ae vige

Vrasg18  3ijn or nog andere baviadingen?
Antwoord  Nue

24102 oraaror JINNNNNS. ¥W102P83-3 Nandelingen werklocatis 11-feb-2010 B 2



Doc 5

INSPECTIELNST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie

Strastnaam

Hulsnummer

Postcode

Woonplaats

Contactparsoon

Functle contactpersoon eigenaar bedrij?

Hoofdcategorie veterinaire locatie

Locatiecategorie dierprosfvergunninghouder

Medewsrker

Reglo Nederlandsa Voedsel- su Warensutoriteit regic Noordwest

Bezoskdetalls

Datum bazoek 23-02-2010

Nummer conirolewr 28267

Begintjd 14100

Bezoekreden VT dierproeven

Iinspectielijst

Ust WW102BB8-S Inspectie regeling
huisvesting

Gaidig vanaf 01-01-2010

Rgl. huisv. dvb / verz dpr

Vrasg 1
Antwoord

Vvaag 2
Antwoord
Toslichting

Vrasg 3
Antwoord
Toelichting

Viesg 4
Antwoord
Toslichting
Vrasg 6
Antwoord
Toslichting

Vrasg 6
Antwoord
Vraag 7
Toelichting
Vraag 8
Antwoord
Vrasg 9
Antwoord

Vraag 10
Toelichting

24102 oxaawor NN ¥W102BBB-5 Inspectie regeling 23-£ab-2010 B 1

Ipspectiabezcak aangekxondigd?
Ja

Buitenverblijwen:

voldost

Pasrden krijgen zoveel mogelijk weldegang. Vanwege het siechte waer van afgelopan winter hebben de dieren
noodgedwaongen vesl binnen gestaan.

stal of dierverblijven:

Gerings afwijking

Deel van de paarden staun aan de stand. Deze standen zljn sterk verowdend en desls provisorisch gerepareerd. Her en
der kunnen dieren zich mogelijk bazeren.

Nygidne en reinheid:
voldoat
Manier van huisvesten maakt een wat rommelige Indruk.

Groeps- of individuele huisvesting:

voldost

Door de winterse omstandigheden stagn dieren wei lang san de stend. Het nades) van groepshuisvesting is de
rangordegevechien. Veel leenpasrden komen van individuete eigenaren en Kjden van doze rangordegevechien. Ditls
mede een overweging om de dieren individueel aan de stand te 2etfen.

Diexscort specifiske huisvesting:
Voldost

Draadkooien of Draadrcostaxbodems:
voldost
Manier van huisvesten brengt mst zich mee dat paarden deels op roosters lopen.

Versorging der dieren:
Voldost

Kooiverrijking en nestmateriaal:
Voldoet

Deg- of logboek:
Voldost

Op dagnivesu worden biizonderheden genolserd.



Vraag 11
Antwodrd

Vieag 12
Antwoord
Vraag 13
Antwoord

Vraag 14
Amwoord

Vraag 45
Antwoord
Toslichting
Vrasg 16
Artwoord
Toelichting

Vraag 17
Antwoord
Vrasg 18
Antwoord

Vraag 19
Artwoord
Toelichting
Vrasg 20
Antwoord

Vraag 21
Amwoord

Vraag 22
Antwoord

Viasg 23
Antwoord

Viaag 24
Antwoord

Vragg 25
Antwoord

INSPECTIELIIST (vervol)

Toagestanas ingrepen ter identificatie:
Niat geconstatesrd

Keoilabeling:
wwr

Drinkwater ( systemen )i
Voldest

Opslag vosders sn materialen:
Voldoet

opelag dierlijk ladorstoriumatvals
Voldoat .
Bloadtapkar in gebrulk waar bioed-in wordt bewasrd. Kar is wij recent cpgeknapt.

Temparatuur dierverblijven:
Voldoat

Bultentemperatuurathankelijk.

Relatieve vochtigheid dierverblijven:
NVT

Lichtintensiteit dierverblijven:
Voldost .

Ventilatis dierverblijven:

« Voldost

Natuurtijke ventilatie.
Sterks geluideprikkels diervarblijven:
Niet gaconstateesrd

Alarmsystemen Sierverblijven:
Niet geconstateerd

Transport proefdieren;
Niet geconstateerd

Buthunasie proefdierent
Niet geconstateerd

Algamene indruk:
Veldoet

2ijn er nog andere bevindingen?
Nee

24102 oxaawor NN HW102BBB-5 Inspectie regeling
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Doc 45

INSPECTIELUST

Badrijfegegevens
inspectisiocatie
Strastnaam
Hulsnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpsrsoon [T Tedteur productie
Hootdeatsgorie veterinaire locatie
Laocatiecatagdrie dierprostvergunninghouder
Madewerker
Reglo Nederlandse Voedsdl- sn Warensutoriteit regio Noordwest
Bezoskdetalls
Datum bezosk 30-06-2010
‘Nummer controleur 2:::1
09100
mn VT dierprosven
Inspectiolljst
Lijst MW102888-7 Dierproef. OZP
Goldig vanaf 01-03-2010
Disrprosven
Vraeg 1 Was het besosk aangekondigd?
Antwoord Ja
Vrasg 2 Is er sen kenmerk van het osp?

Antwoord Ja
Toelichting  ROSA10RL model 01 thm 14: LO LMW FSH sgonistan (LMW = Low Molecular Waight)
modsl 09 Single dose kinetic study dogs: bepalsn van kinetiek van gesetecteerds verbindingen in Boagle dogs na l.v.

on orale toediening.

Positief DEC-advies op Omunzoosvoom)ur
Vrasg 3 Is er ssn warkprotocol?
Antwoord  Ja
Vraag 4 Is de diersoort conform het 0Z»?

Antwoord  Voldoet
Toslichting Hond (beagle)

Vraag § Is het samntal dieren conform het ondersoekesplan?
Voldoet
Toslichling ux beagle (F en M)
AEPmLuﬂomﬂngmnwodltmomm mmhmmnnmd eren per dosering
moeten werken. in deze studis is 1 hmdunduwdiogenmn.oe(ugo)dotahg s tiet m,omdakmooo
gegevens ziin gegensrserd om de studie in een ander modei te vervoigen

Vraag 6 Xlopt de artikel 9 functionsris in de praktijk?

Anmtwoord Voldost )

Tootorung [N~

Vraag 7 Is de herkomst van de proefdieren conform onderszoeksplan?
Voldoet

Vraag 8 Is hst svt sanwesige werkprotocol conform osp?
Veldaost

Vraap © 1s 4¢ hehandealing conform osp?
Antwoord  Voldoat

Vraag 10 1Ia de verszorging conform osp?
Valdost

24100 WN.V, ORGANON NW102BBB-7 Dierproaf OZP 30-3un-~2010 Bk, 1
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Doc 45

INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraeg 11 Is 4s buiasvesting conform osp?
Antwoord  Veldost
Toalichting  Grospahuisvesting.

Vraag 12 Klopt de artikel 12 functicnaris in de¢ praktijk?
Anwoord  Voldeet )
Toslichting  In DEC-spnvraap niet verineld, in werkprotocol en ¢p de werkvioer wel.

Vrasg 13 Is 3¢ aard van de ingreep confora osp?
m ‘a’;“hm(m ) ls oon stof {olie-amudsie) par o nd (met | gemaakte krommae.nasid), die in
. tosgadie oen specis
" hhn m(zu:brmm-mndmhm?u&m (":) 2009).

WW 80p degnivesu onderheden plomen, thersple tsrug te lraceren. Op 23
anw:mglu Mn..«unmmmummnmm;ommm MO;: P
via d¢ masndra ontacvcndo idierdeskundigen is dit incident ook teruggekoppeld de DEC, Tevens
mnmuozdlmmm ploats. D?nm hlervan ummummox ::uz Mmmﬁu:’»‘d *®

Vrsag 14 3s de frequentis van de ingresp confeora osp?

Antwoord  Voldoat

Toslichting honden krijgen met een épeciasl dasrvoor gemaakie krommae naald sen fonmulering per os \oonodlond Opde
!mﬂppm 10, 30, 80, 80, 2uu, 3, 7, 10, 24 en 48 word! bloed sfgenomen. In de prakiljk komt dit cvereen, bshaive'de
esrsle bloedtap. Deze heeft op 15 mlnubrl plastsgevonden Lp.v. op 10 minuien.

Vraeg 18 Iy de duur van da ingrepen conform osp?
Antwoord  Veldost
Toelichting  Totsle duur van de dierprosfis 4 dagen.

Vraag 16 Ip d¢ mate van ongsrief conform osp?
Antwoord  Voldoet

Toelichting rief
mnlnglm bijfj hond op ] bepasid.

Vresg 17 Is eoh methode ter vermijding van ongexief conform osp?
Antwoord  Voldost

Vrasg 18 Is esrder gebruik van het dier. conform osp?
Antwoord Voldoat
Toelichting De beagles 2in eerder gabruikt in madet 5.

Vraag 18 %ijn de humsne eindpunten tosgepast conform osp?
Antwoord Voldost

Vraag 20 Is de bestemming vah het dier aa de proef conform osp?
Antwoord  Veldoet

Tosliching  Hergebruik.

Vraag 21 Wa¢ is uw algemene indruk?

Antwoord  Veldost

Vrasg 22  2i4n ex mog anders bevindingen?
Nea

24100 M.V. ORGANON NW103BBB-7 Dierproef OXP 30-3un-2010 ot 2



Bedrijfsgegevens

INSPECTIELIST

Doc. 18

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon

Functie contactpersoon

24100 N.V. ORGANON

0ss

Hoofdcategorie veterinaire locatie

Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest
Bezoekdetails

Datum bezoek 30-06-2010

Nummer controleur ]

Begintijd 09:00

Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW102BBB-7 Dierproef O2P

Geldig vanaf 01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Was het bezocek aangekondigd?

Antwoord Ja

Vraag 2 Is er een kenmerk van het ozp?

Antwoord Ja

Toelichting  RO8A10RL model 01 t/m 14: LO LMW FSH agonisten (LMW = Low Molecular Weight)
model 09 Single dose kinetic study dogs: bepalen van kinetiek van geselecteerde verbindingen in Beagle dogs na i.v.
en orale toediening.
Positief DEC-advies op 6 maart 2008 voor 2 jaar

Vraag 3 Is er een werkprotocol?

Antwoord Ja

Vraag 4 Is de diersoort conform het OZP?

Antwoord Voldoet

Toelichting  Hond (beagle)

Vraag 5 Is het aantal dieren conform het onderzoeksplan?

Antwoord Voldoet

Toelichting 6 x beagle (F en M)
In AEP staat: uit ervaring weten we dat we om reproduceerbare gegevens te genereren met 3 dieren per dosering
moeten werken. In deze studie is 1 hond uit de studie genomen. De (lage) dosering is niet overgedaan, omdat genoeg
gegevens zijn gegenereerd om de studie in een ander model te vervolgen.

Vraag 6 Klopt de artikel 9 functionaris in de praktijk?

Antwoord Voldoet

Toeicning [N <~ I

Vraag 7 Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?

Antwoord Voldoet

Vraag 8 Is het evt aanwezige werkprotoceol conform ozp?

Antwoord Voldoet

Vraag 9 Is de behandeling conform ozp?

Antwoord Voldoet

Vraag 10 Is de verzorging conform ozp?

Antwoord Voldoet

24100 N.V. ORGANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 30-jun-2010 Blz.
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Vraag 11
Antwoord
Toelichting

Vraag 12
Antwoord
Toelichting

Vraag 13
Antwoord
Toelichting

Vraag 14
Antwoord
Toelichting

Vraag 15
Antwoord
Toelichting

Vraag 16
Antwoord
Toelichting

Vraag 17
Antwoord

Vraag 18
Antwoord
Toelichting

Vraag 19
Antwoord

Vraag 20
Antwoord
Toelichting

Vraag 21
Antwoord

Vraag 22
Antwoord

INSPECTIELIJST (vervolg)

Iz de huisvesting conform ozp?
Voldoet
Groepshuisvesting.

Klopt de artikel 12 functionarig in de praktijk?

Voldoet

In DEC-aanvraag niet vermeld, in werkprotocol en op de werkvioer wel.

Is de aard van de ingreep conform ozp?
Voldoet

Is de fregquentie van de ingreep
Voldoet

6 honden krijgen met een speciaal daarvoor gemaakte kromme naald een formulering per os toegediend. Op de

conform ozp?

tijdstippen 10, 30, 60, 90, 2uu, 3, 7, 10, 24 en 48 wordt bloed afgenomen. In de praktijk komt dit overeen, behalve de

eerste bloedtap. Deze heeft op 15 minuten plaatsgevonden i.p.v. op 10 minuten.

Is de duur van de ingrepen conform ozp?

Voldoet
Totale duur van de dierproef is 4 dagen.

Is de mate van ongerief conform ozp?

Voldoet
Ongerief is 3.
In de naregistratie bij 1 hond op 5 bepaald.

1a een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?

Voldoet

Is eerder gebruik van het dier conform ozp?

Voldoet
De beagles zijn eerder gebruikt in model 5.

Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?

Voldoet

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

Voldoet
Hergebruik.

wat is uw algemene indruk?

Voldoet

Zijn er nog andere bevindingen?
Nee

24100 N.V. ORGANON

NW102BBB-7 Dierproef OZP

30-3un-2010

Blz.
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Bedrijfsgegevens

INSPECTIELIST

Doc. 19

Inspectielocatie

24100 N.V. ORGANON

Straatnaam

Huisnummer

Postcode

Woonplaats 088

Contactpersoon

Functie contactpersoon

Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder
Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest
Bezoekdetails

Datum bezoek 30-06-2010

Nummer controleur

Begintijd 09:00

Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst

Geldig vanaf

NW102BBEB-5 Inapectie regeling
huisvesting
01-01-2010

Rgl. huisv. dvb / verz dpr

Vraag 1
Antwoord
Toelichting

Vraag 2
Antwoord

Vraag 3
Antwoord

Vraag 4
Antwoord

Vraag 5
Antwoord
Toelichting

Vraag 6
Antwoord

Vraag 7
Antwoord
Toelichting

Vraag 8
Antwoord

Vraag 9
Antwoord
Toelichting

Vraag 10
Antwoord
Toelichting

Vraag 11
Antwoord
Toelichting

24100 N.V. ORGANON

Ingpectiebezoek aangekondigd?
Ja
Inspectiebezoek bij de huisvesting en verzorging van de konijnen (New Zealand White).

Buitenverblijven:
NVT

Stal of dierverblijven:
Voldoet

Hygiéne en reinheid:
Voldoet

Groeps- of individuele huisvesting:
Voldoet

Mannetjes zitten individueel.

De enkele aanwezige vrouwtjes zitten in een groep van 2.

Diersoort specifieke huisvesting:
Voldoet

Draadkooien of Draadroosterbodems:
Voldoet

Kenijnen krijgen stro op bodem en hoai in ruif. Tijdens de inspectie was er nog volop hooi aanwezig.

Verzorging der dieren:
Voldoet

Kooiverrijking en nestmateriaal:
Voldoet

Knaaghoutje.

Om de week een bal.

Dag- of logboek:
Voldoet
Dagelijks afgetekend.

Toegestane ingrepen ter identificatie:
Voldoet
Tatouage in oor.

NW102BBB-5 Inspectie regeling

30-jun-2010

Blz.

1




Vraag 12
Antwoord

Vraag 13
Antwoord
Toelichting

Vraag 14
Antwoord

Vraag 15
Antwoord

Vraag 16
Antwoord

Vraag 17
Antwoord

Vraag 18
Antwoord

Vraag 19
Antwoord

Vraag 20
Antwoord

Vraag 21
Antwoord
Toelichting

Vraag 22
Antwoord

Vraag 23
Antwoord

Vraag 24
Antwoord

Vraag 25
Antwoord

24100 N.V. ORGANON

INSPECTIELIST (vervolg)

Kooilabeling:
Voldoet

Drinkwater ( systemen ):
Voldoet
Drinkfles.

Opslag voeders en materialen:
Voldoet

Opslag dierlijk laboratoriumafval:
Niet geconstateerd

Temparatuur dierverblijven:
Voldoet

Relatieve vochtigheid dierverblijven:
Voldoet

Lichtintensiteit dierverblijven:
Voldoet

Ventilatie dierverblijven:
Niet geconstateerd

Sterke geluidaprikkels dierverblijven:
Niet geconstateerd

Alarmsystemen dierverblijven:
Niet geconstateerd
Alarmsysteem is aanwezig. Niet geinspecteerd.

Transport proefdieren:
Niet geconstateerd

Buthanagie proefdieren:
Niet geconstateerd

Algemene indruk:
Voldoet

Zijn er nog andere bevindingen?
Nee

NW102BBB-5 Inspectie regeling

30-jun-2010

Blz.



Doc 29

INSPECTIELIJST

Bedrijffsgegevens
inspectisiocatie

m
Hulsrummer
Putwd.m
Functie contactpersooh ’ pd/dirsateur productie
Hooldcategorls veaterinaire looatie
Locatiecategorie diezpzroeivergynainghouder
Medewerker
Regio Nederlandee Voedsel- «n Warsnautoriteit regio Noordwest
Bezoskdetails
Datum bezoek 01-07-2010
Nummar controleur 26060

d 10:30

mm VT dierprosven
Inspectisiijst
Lijst NNL02888-3 Xandelingen werklocatis
Geldig vanaf 01-01-3010
Handelingen op werklocatie
Vraag 1 Ingpectisbesosk asngekondigd?
Antwoord  Ja

Vraag 2 s or eon warkprotocol of voldosnde gedetsillasrd osp asnwesig?
Antwoord Voldoet
Toslichting  ROBA16PG; model 3, Is omgenummaerd voor dossier en WP, baschrijving van chirurgle separsst I protocol;

Vraag 3 Welke disrsoort betreft het?
Antwoord 2

Viasg 4 Deskundigheid bshandslasr(art. 9 em 13)?
Antwoord Voldoet

Vraag § Wat voor handelingen?

Antwoord  Tersinsal experiment

Toelichting  Terminas! experiment nl.: verzamsien van weefseimonsters onder anaesthesie en verbloeden onder anesthesls als
esuthanasiemethode.

Vraag 6 Zorgvuldigheid van handelingen?
Antwoord  Voldoet

Vrasg 7 Bygidne bebandelruimte?
Amwoord  Voldoast
Toelichting  voor deze handeling.

Vrang 8 Aseptiek handelingen diexen?
Antwoord  MVT

Vrasg 9 Voldoet anesthssie?

Antwoord  Geringe afwijking

Toelichling 1 x minimate resctie; iscflursan, onderhoud 2,5 % geen andere analgesie.
Vraag 10 Piynbestrijding?

Antwoord  MVT

Toslichting  geen piinbestrijding anders dan in fase van snesthesie.

Vraag 11 s het omgexief goed ingeschat?
Antwoord Voldost

24100 %.V. ORGANON F¥1025BR-3 Handelingen werklocatie 01-3ul-2010 o 1



Vraag 12
Antwoord

Vraag 13
Antwoord

Vraag 14
Antwoord
Toelichting

Vraag 15
Antwoord

Vraag 16
Antwoord

Vraag 17
Antwoord
Toelichting

Vraag 18

Antwoord
Toelichting

24100 N.V.

INSPECTIELIJST (vervolg)

Zorgvuldigheid suthanagie?
Voldoet

Worden de handelingen aangetekend?
Niet geconstateerd

Wordt de Code of practice welzijnabewaking nageleefd?
Niet geconstateerd
mbt betreffende proef (model 3).

Andere code of practice van toepasgsing?
Geen

Wordt bovenstaande code juist toegepast?
NVT

Algemene indruk?
Goed
Zorgvuldig werkend art 12 bevoegd duo.

Ziin er nog andere bevindingen?

Ja

Op 07072010 heeft de proefdierdeskundige van de lokatie Oss n.a.v. gemelde bevindingen aangegeven [[Wordt niet als
aanleiding gezien om de procedure van anesthesie aan te passen]); toelichting CHD: dat is gezien minimale reactie
tijdens terminaal experiment onder anesthesie en de bestaande ruime positieve ervaring realistisch.

ORGANON NW102BBB-3 Handelingen werklocatie 01-jul-2010 Blz.
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Doc 42

INSPECTIELIST

Baedrijfsgegavens

inspectisiocatie

Strestnasm

Hulsnummer

Postcode

Contactpsrsoon

Funclle contacipersoon ragteur productie
Hoofdcategorie veterinairs locatie
Locatiecatagorie disrproatverguuninghouder
Medewerker

Reglo Nederlandse Voedsel- sn Warenautoriteit regio Noordwest
Bexoskdetslls

Datum bezoak 01-07-2010

Nummer controleur 26060

Begintijd 10430

Bezoskreden VY disrproeven

Inspectielljst

Lijst WWLDINAR-T Diesrprosf 0%P
Geldig vane! 01-01-2010

Dierproeven

Vimag 1 Was het bezoek mangekondigdry

Antwoord
Toalichting
Vrasp 2
Toefichting
Vrasg 3
Antwoord

Vrasp 4
Antwoord
Toelichting
Vrsag 5
Antwoord
Vraag 8
Toelichting
Vrasg 7

Toelichting

Viaag 8
Toslichiing

24100 ».V.

Ja

B4 art 14 functionaris,

Is eT een RenmerX van het oszp?

Ja

ROSASPG; model 1 Um 8; DEC advies d.d. 12-08-2009;

Is er een warkprotocol?
Js

Is 4o dierscort conform het DIPFP?
Voldoet
beoordeeld op basis van tot nu toe uilgevosrde dierproeven (modet 1,3,7 en 8).

Is het aantal dieren contorm het ondersceksplan?
Voldost

Klopt de sartikel 9 functionaris in de praktijk?

Voldoet niat
Documentstia over bevoagdheid van verantwoordefijke sx art © Wed is noch blj de inspectielocatie noch op 01-07-2010
in de (digitale an papleron) archisven ven de VWA fe vinden,

Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?

Qeringe afwijking

proefdieren voldoen wal san gestelde in art 11 onder b., maar de herkomst Is anders dan in het onderzoekspian
vermeld (nl. herkomst code 1).

Is hat evt manwezige werkprotocol conform ozp?

Afwijkend neutraal/onbekend '

Verschilen die waarschijnlik weinig van invioad 2ijn op het daadwerkeljke ongerlef, zijn ondenneer:
~grootts van het (veelsl auto-)transplantaat: is in OZP kieiner.

-ongeriet: Is In OZP hoger ingeschat.

V:t:m dle op theorstische gronden mogetijk of waarschijniik van invioad 2ijn op het daadwerkeljke ongerief, zijn
ermeer .
SR DN M OLENNE) v bt st o roevert o
: gen, H en 7]
12 bav overlegd. Et zijn sanpassingen doorgevoerd in aamdm)moindlc
nasr
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Doc 42

INSPECTIELSJST. (vervolg)
Vissp @ Is de behandsling conform omp?
Amtwoord  Afwijkend neutraal/oabekend
Toelichiing  De formulering in het OZP Is wuhlg opocl!hk ("De doasringen worden geselecieend op basls ven beschikbare gegevens
In de Illutuwmb!hwn ln vold dM) n h:t ®
Kritische stappen lndolinoz onvoildoends beschreven warkprotocol en de uitvoering van kritische
stappen la onvoldoende helder vasigelegd in het dagboek. 9
" Vragg10 s de versorging comfora o3p?
Antwoord  Afwijkend positiet
Toelichting ng middels pareriteraie vochitoadianing postoperatief.
Vrasg 11 Is dé huigvestiag conform osp?
Voldost
Toelichting  Op basls van wwamemingen in model 3: urumhulwuﬁng mat bedding en passends verrijking.
Vrasg 12 Kiopt de srtikel 12 functiomaris in de praktiik? ’
Antwoord  NVT
Toalichting  in het onderzoskepisn wordt niet vermeid weike art 12 bevoagde personen de dieren behandelen en verzorgen,
Van de parsonen dis tiidens de inspactie dieren behandelden, was de bevosgdheld Inzichielik en voldosnde.
Van 3 personen dis - nmmmopwmduudtmhﬁmdmdmmnﬂﬂo-bﬂuﬂunmnnbl verzonging en
behandeling van proefdiersn in mm:.wu1plmnnonvddmndobovooodomulﬁundlgumog¢nwﬂkon
(wel in opleiding) en van de andere twee de bevoegdheld nist inzichtelijk op de inspectieiocatie.
Vrsag 13 1s de sard van de ingresp confors oip?
Antwoord  Veldost
Vraag 14 Is de frequentie van de ingreep conform osp?
Antwoord  Voldost
Vraag 18 Is 4o duur van de ingrepen covform osp?
Antwoord  Niet geconstatesrd
Vraag 16 Is 4¢ mate van ongexief conform osp?
Antwoord  Voldost
Vraag 17 Is esn methode ter vermijding ven ongerief conform osp?
Anmwoord  Afwiikend meutrsal/onbekend
Toslichting v.:’:ehltn diu op theorelische gronden mogelik of waarschijniijk van invioed zijn op hel daadwerketijke ongerief, zin
ondermeer .
-pwnwhmlddm wP oplllt. ozZP nggg s
bestrijding (WP dum am). hlorom (inclusief dosering en ongewenste bjwarkingen) is
ultgetveid met de art 14 en de groep art 12 bevoegden overlegd. Er Zijn aanpassingen doorgevoerd in de chirurglsche
technieken en na overleg met de veterinsire whmmmmnrllnndendammudmmlr
optimalisatie van de pustoperatieve pijnbestiijding In dit type anderzosksmodel.
Vinag 18 Is eerder gebruik van het dier conform oxp?
Antwoord BV
Vrasg 19 243n ée humans siandpusten f.oqopll't conform osp?
Antwoord  Voldoet
Toelichting  Toch verbeterpunt: de beachreven humane sindpunten (conferm OECD, dis ook in het lab hangenl) ziin primalr voor
andere typen prooven beschreven om de duur van emshg ongetief ts bekorien. Gezien de aard van prosven is het
wenseljk ta komen tot meer specifieke humane eindpunten voor dit type model; maar in het kader van de ontwikkeling
van het model zijn er nasr de mening van de ant  verantwoordelijke persoon op het moment van de inspactis nog geen
mogaelijkheden om hisr voldoende gefundeerd Invuling asn te geven.
Vrasg 20 Iz de bestemming van het dier na de proef conform o3p?
Antwoord voldoet
Vraag 21 Wat is uw algemens indruk?
Antwoord Geringe afwijking
Toelichting M. gering tot matige afwijking, onvoidosnde voor schrifielijke waarschuwing.
Gebaseerd op vuu:u zO.;.Pn(AEP nja de
- esontisle \m‘dﬂm s8N rgon van de vergunninghouder) werkprotocot en dasdwerkelijke uitvoering
bmm vastiegging van kritische fasen in de behandeling (bijv. doseringsinterval tesistoffen en mﬂng) van
. nnspm'  en tracibiity van de documentatie (biiv. link tussen codering AEP en dossier'VP;
- onvoldoende inzicht in bevosgdheden van personeel;
- envoldoende bevoegdheid van
- ohwvoidoende zicht op herkomst van de proefdieren door art 14;
~ informatie mbt wijzigingen en accodering door snt14/DEC toevoegen asn dosslers.
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Vraag 22
Antwoord
Toelichting

INSPECTIELIJST (vervolg)

Zijn er nog andere bevindingen?

Ja

Naleving CoP welzijnsbewaking van proefdieren is nog niet voldoende: Onvoldoende vastlegging van kritische
handelingen, controles van de dieren en vervolgacties. Wel goede communicatie met art 14 en overige art 12 over
gesignaleerde problemen tijdens de uitvoering.

Tevens bijwonen handelingen (separate inspectielijst).

Op 07072010 heeft de proefdierdeskundige van lokatie Oss de volgende reactie gegeven/verbeteracties (aangegeven
met [[ ... ]]) aangekondigd:

- herkomst: [[We zullen de lijst met leveranciers doorlopen en zonodig aanpassen:;

deze codering gebeurt namelijk automatisch in ons

ProefDierRegistratie-systeem bij bestelling]].

- Verschillen tussen OZP en WP:

-grootte van het (veelal auto-)transplantaat: is in OZP kleiner.
[[Onderzoeker moet verzoeken aan de (kleine) DEC om dit te mogen
aanpassen, indien dit in de toekomst blijft gebeuren]]

-ongerief: is in OZP hoger ingeschat. [[Onderzoeker krijgt dringend
verzoek hier beter op te letten in de toekomst]].

Verschillen die op theoretische gronden mogelijk of waarschijnlijk van
invloed zijn op het daadwerkelijke ongerief, zijn ondermeer :
-pijnbestrijding: middel( WP opiaat, OZP NSAID ) [[Ondanks goede
communicatie hierover met art. 14 en veterinair wordt de onderzoeker
verzocht dergelijke (verantwoorde) wijzigingen ook te melden aan de DEC.
-pijnbestrijding: duur (WP 0-2 dagen, OZP 3 dagen); hierover (inclusief
dosering en ongewenste bijwerkingen) is uitgebreid met de art 14 en de
groep art 12 bevoegden overlegd. Er zijn aanpassingen doorgevoerd in de
chrirugische technieken en na overleg met de veterinaire adviseur is
besloten om nog nader aanvullend onderzoek te doen naar optimalisatie
van de postoperatieve pijnbestrijding in dit type onderzoeksmodel.

[[idem vorige punt]]

Behandeling conform OZP: De formulering in het OZP is weinig specifiek
("De doseringen worden geselecteerd op basis van beschikbare gegevens in
de literatuur mbt effectiviteit van de stoffen ....... modellen).

Kritische stappen in de behandeling zijn onvoldoende beschreven in het
werkprotocol en de uitvoering van kritische stappen is onvoldoende

helder vastgelegd in het dagboek. [[De onderzoeker wordt hierop
aangesproken en krijgt dringend advies hier meer aandacht aan te geven]]

Art 12 personeel: In het onderzoeksplan wordt niet vermeld welke art 12
bevoegde personen de dieren behandelen en verzorgen.

Van de personen die tijdens de inspectie dieren behandelden, was de
bevoegdheid inzichtelijk en voldoende.

Van 3 personen die - aangenomen op grond van de proefgebonden
documentatie - betrokken waren bij verzorging en behandeling van
proefdieren in de weekends, was 1 persoon onvoldoende bevoegd om
zelfstandig te mogen werken (wel in opleiding) en van de andere twee de
bevoegdheid niet inzichtelijk op de inspectielocatie.

[[Een algemeen schrijven is uitgegaan dat stagiaires geen
welzijnsdagboeken en/of ruimtelogboeken mogen aftekenen. De
opleidingscertificaten vani en* zullen zsm

opgestuurd worden]]

HEP: wel conform OZP. Toch verbeterpunt: het wenselijk te komen tot meer specifieke
humane eindpunten voor dit type model; maar in het kader van de

ontwikkeling van het model zijn er naar de mening van de art 9

verantwoordelijke persoon op het moment van de inspectie nog geen

mogelijkheden om hier voldoende gefundeerd invulling aan te geven.

[[londerzoeker zal aangespoord worden om specifieke humane eindpunten te
formuleren danwel aan te geven in het PZP waarom dat niet mogelijk is])

Handeling op werkiocatie (model 3):

Terminale experiment onder anesthesie; incidentele minimale reactie
tiidens ingreep. [[Wordt niet als aanleiding gezien om de procedure van
anesthesie aan te passen]]

Andere bevindingen: Naleving CoP welzijnsbewaking van proefdieren is nog
niet voldoende: Onvoldoende vastlegging van kritische handelingen,
controles van de dieren en vervolgacties. Wel goede communicatie met art
14 en overige art 12 over gesignaleerde problemen tijdens de uitvoering.
[[Er wordt herhaaldelijk op gewezen de welzijnsdagboeken uitgebreid(er)

te gebruiken; naar aanleiding van deze inspectie zal dat opnieuw

gebeuren via het zgn dierenwelzijnsoverleg waarvan de notulen alle art.

12 en art. 9 medewerkers bereikt]]
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INSPECTIELIJST (vervelg)

Doc 42

24100 M.V. ORGANON NW102BBD-7 Dierproef O%P 01-1u1;2010 Biz. 4



Bedrijffsgegevens

INSPECTIELIJST

Doc. 36

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer

Postcode

Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Medewerker

24103 ORGANON

veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

02-07-2010

08:00
VT dierproeven

Lijst NW102BBB-3 Handelingen werklocatie
Geldig vanaf 01-01-2010

Handelingen op werklocatie

Vraag 1 Inspectiebezoek aangekondigd?

Antwoord Ja

Toelichting  Het betreft de handeling oraal toedienen van een formulering aan de hond met een speciaal daarvoor gemaakte
kromme naald in de faciliteit MA.

Vraag 2 Is er een werkprotocol of voldoende gedetailleerd ozp aanwezig?

Antwoord Voldoet
Toelichting  S10A06(11)AS

Vraag 3 Welke diersoort betreft het?

Antwoord 21

Vraag 4 Deskundigheid behandelaar (art. 9 en 12)?
Antwoord Voldoet

Toelichting

Vraag & Wat voor handelingen?

Antwoord Oraal/sonde

Toelichting  Per os met speciaal daarvoor gemaakte kromme naald.

Vraag 6 Zorgvuldigheid van handelingen?

Antwoord Voldoet

Vraag 7 Hygiéne behandelruimte?

Antwoord NVT

Vraag 8 Aseptiek handelingen dieren?

Antwoord NVT

Vraag 9 Voldoet anesthesie?

Antwoord NVT

Vraag 10 Pijnbestrijding?

Antwoord NVT

Vraag 11 Is het ongerief goed ingeschat?

Antwoord Voldoet

24103 ORGANON NN

NW102BBB-3 Handelingen werklocatie 02-jul-2010 Blz.
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INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 12 Zorgvuldigheid euthanasgie?

Antwoord Niet geconstateerd

Toelichting  Dieren worden geeuthaseerd, na een anaesthesie van Pentothal (thiopental) met Rapifen (alfentanil) d.m.v. axillaire
verbloeding.

Vraag 13 Worden de handelingen aangetekend?
Antwoord  Voldoet

Vraag 14 Wordt de Code of practice welzijnsbewaking nageleefd?
Antwoord Voldoet

Vraag 15 Andere code of practice van toepassing?
Antwoord Geen

Vraag 16 Wordt bovenstaande code juist toegepast?
Antwoord NVT

Vraag 17 Algemene indruk?
Antwoord Goed

Vraag 18 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Nee

24103 orcanoN NN NW102BBB-3 Handelingen werklocatie 02-jul-2010 Blz. 2




Bedrijfsgegevens

INSPECTIELIJST

Doc. 37

Inspectielocatie 24103 ORGANON

Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats

Contactpersoon

Functie contactpersoon

Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regioc Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek 02-07-2010
Nummer controleur

Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

08:00
VT dierproeven

Lijst NW102BBB-7 Dierproef 0OZP
Geldig vanaf 01-01-2010
Dierproeven
Vraag 1 Was het bezoek aangekondigd?
Antwoord Ja
Vraag 2 Is er een kenmerk van het ozp?
Antwoord Ja
Toelichting  S09A11 01 t/m 11 AK model 5
positief DEC advies 4-2-2009
Vraag 3 Is er een werkprotocol?
Antwoord Ja
Vraag 4 Is de diersoort conform het 0ZP?
Antwoord Voldoet
Toelichting  beagle
Vraag 5 Is het aantal dieren conform het onderzoeksplan?
Antwoord Voldoet
Toelichting 38 honden in 4 groepen:
placebo: 5M en 5F
lage dosering: 4M en 4F
middel dosering: 4M en 4F
hoge dosering: 6M en 6F
Vraag 6 Klopt de artikel 9 functionaria in de praktijk?
Antwoord Voldoet
Toeiching |
Vraag 7 Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?
Antwoord Voldoet
Toelichting  Geregistreerde fok aflevering NL (Het betreft_
Vraag 8 Is het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?
Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend
Toelichting  In DEC-advies staat dat er 10 keer bloedgetapt wordt. In het werkprotocol wordt 7 x bloedtappen genoemd.
De honden worden ook gehuisvest in een stofwisselingskooi. Dit is niet vermeld in de DEC-aanvraag.
Vraag 9 Is de behandeling conform ozp?
Antwoord Voldoet
Vraag 10 I8 de verzorging conform ozp?
Antwoord Voldoet

24103 orcaNoN N NW102BBB-7 Dierproef 02P 02-jul-2010 Blz.




Vraag 11
Antwoord

Vraag 12
Antwoord
Toelichting

Vraag 13
Antwoord

Vraag 14
Antwoord

Vraag 15
Antwoord

Vraag 16
Antwoord
Toelichting

Vraag 17
Antwoord

Vraag 18
Antwoord

Vraag 19
Antwoord
Toelichting

Vraag 20
Antwoord
Toelichting

Vraag 21
Antwoord

Vraag 22
Antwoord
Toelichting

24103 orGANON NN

INSPECTIELIJST (vervolg)

Is de huisvesting conform ozp?
Voldoet

Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Voldoet

Is de aard van de ingreep conform ozp?
Voldoet

Ig de frequentie van de ingreep conform ozp?
Voldoet

Is de duur van de ingrepen conform ozp?
Voldoet

Is de mate van ongerief conform ozp?
Veldoet

De honden gaan ook in de stofwisselingskooi. Dit is niet genoemd in de DEC-aanvraag. Dit is wel essentieel voor een

goede ongeriefinschatting. Ongerief is ingeschat op 4.

Is een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?
Voldoet

Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
NVT

2ijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?
Afwijkend negatief
In DEC-aanvraag onder 'humane eindpunten toegepast' wordt 'nee’ vermeld. Dit is volgens pdk een fout.

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

Afwijkend negatief

Dieren worden geeuthanaseerd door verbloeding (volgens DEC-aanvraag). Niet vermeld wordt dat dieren na een
anesthesie van pentothal (thiopenthal) en Rapifen (alfentanil) worden verbloed via de axillaire vene.

Wat is uw algemene indruk?
Voldoet

Zijn er nog andere bevindingen?
Ja

In de welzijnsevaluatie wordt de naregistratie genoemd. Dit is voor ongerief 10 x code 3, 27 x code 4 en 1 x code 5.

Uieindelijk zijn 37 x code 4 en 1 x code 5 op de VWA-registratie terecht gekomen.
Volgens welzijnsevaluatie komen 37 dieren in kolom 13 van de registratie onder 2 te staan en 1 dier onder 1. In de
uiteindelijke VWA-registratie komen alle dieren (terecht) onder code 1 te staan.

NW102BBB-7 Dierproef OZP 02-jul-2010
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INSPECTIELMST

Doc. 38

Bedrijffsgegevens

Inspectielocatie 24103 ORGANON

Straatnaam

Huisnummer

Postcode

Woonplaats

Contactpersoon

Functie contactpersoon

Hoofdcategorie veterinaire locatie

Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek 02-07-2010

Nummer controleur

Begintijd 08:00

Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW102BBRB-7 Dierproef OZP

Geldig vanaf 01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Was het bezoek aangekondigd?

Antwoord Ja

Toelichting  Door ] bii e proefdierdeskundigen van de vergunninghouder.

Vraag 2 Is er een kenmerk van het ozp?

Antwoord Ja

Toelichting  S08A20 01 MR pos DEC advies dd 28/08/2008 voor periode aug 2008 t/m aug 2010.

Vraag 3 Is er een werkprotocol?

Antwoord Ja

Toelichting ~ GLP study INT 00099188 met verwijzing naar DEC code maar hier extensie model 01. Ex nr. 080269S.
Overigens GLP studyprotocol wijkt af van beschrijving in OZP bijv. beschrijving aantal dieren en sexe voor DRF/ MTD.

Vraag 4 Is de diersoort conform het OZP?

Antwoord Voldoet

Vraag 5 Is het aantal dieren conform het onderzoeksplan?

Antwoord Afwijkend positief

Toelichting  Uiteindelijk minder dieren gebruikt want geen vrouwelijke dieren gebruikt in uviteindelijke studie, wel in DRF/MTD.
Overigens GLP studyprotocol wijkt af van beschrijving in OZP bijv. beschrijving aantal dieren en sexe voor DRF/ MTD.

Vraag 6 Klopt de artikel 9 functionaris in de praktijk?

Antwoord Voldoet niet

Toelichting _ voldoet niet aan wettelijke eisen mbt art 9 Wod.

olgens opgave van de art 14 is de procedure mbt bevogdheid art 9 aangepast en dient ook de indiener van het zgn.

AEP bevoegd ex art 9 Wod te zijn.
GLP study director en verantwoordelijke voor in life evaluation dienen wel als bevoegd ex art 9 Wod beschouwd te
worden.

Vraag 7 Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?

Antwoord Voldoet

Toelichting  registratie herkomst code 1 (CR via vestiging in NL)

Vraag 8 Is het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?

Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend

Vraag 9 I= de behandeling conform ozp?

Antwoord Voldoet

Vraag 10 Is de verzorging conform ozp?

Antwoord Voldoet

24103 ORGANON [N
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Vraag 11
Antwoord
Toelichting

Vraag 12
Antwoord
Toelichting

Vraag 13
Antwoord
Toelichting

Vraag 14
Antwoord

Vraag 15
Antwoord

Vraag 16
Antwoord
Toelichting

Vraag 17
Antwoord
Toelichting

Vraag 18
Antwoord

Vraag 19
Antwoord
Toelichting

Vraag 20
Antwoord
Toelichting

Vraag 21
Antwoord
Toelichting

Vraag 22
Antwoord
Toelichting

INSPECTIELIJST (vervolg)

Is de huisvesting conform ozp?

Voldoet

Echter, de formulering in het OZP/AEP is onvoldoende helder: Social and enrichment where possible; volgens het
werkprotocol gaat het om CD-1 mannelijke muizen die individueel gehuisvest moeten worden met passende verrijking.

Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Voldoet
In AEP/OZP wordt gemeld: Qualified personnel only. Blijkt in de praktijk te kioppen.

Is de aard van de ingreep conform ozp?
Voldoet
s.c. toediening als deel van de behandeling.

Is de frequentie van de ingreep conform ozp?
Voldoet

Is de duur van de ingrepen conform ozp?
Niet geconstateerd

Is de mate van ongerief conform ozp?

Afwijkend positief

Aannemelijk dat sprake is van overschatting ; ook dieren ongerief code 2 zonder enig verschijnsel! En reserve dieren
ook ongerief code 2.

Is een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?
NVT
toediening isofluraan voor euthanasie procedure.

Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
NVT

Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?

Voldoet

De humane eindpunten zijn vnl. toegepast conform ozp, maar de formulering van de HEP's is weinig specifiek. Nadere
aandacht hiervoor gevraagd aan art14. Incidenteel zijn de gegevens niet voldoende transparant om te beoordelen of
toepassing van de HEP's conform ozp geschiedde (verbeterpunt in relatie tot toepassing CoP welzijnsbewaking van
proefdieren)

Is de bestemming van het dier na de proef conform ozp?
Voldoet
Gedood onder gasanesthesie.

Wat is uw algemene indruk?

Geringe afwijking

heldere procedures die goed nagekomen worden maar desondanks toch verbeterpunten op administratief viak
(bevoegdheden en transparantie van gegevens) en in relatie tot dierenwelzijn (huisvesting en toepassing HEP).

Zijn er nog andere bevindingen?

Ja

Aan art 14 gemeld dat omschreven HEP's weliswaar uit de OECDrichtlijnen omtrent acute tox. onderzoeken komen,
maar weinig specifiek zijn. De onderzoeker en proefdierdeskundigen dienen alert te zijn op mogelijk toepassingen van
meer specifieke HEP's om zo ongerief waar mogelijk te beperken.
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Doc 2

INSPECTIELIIST

Bedriffsgegevens
Inspecilielocatie 34101 ORGANON 3D *
Streatnaam .
Huisnummer
Posticode
Woonplasts

rsoon
Functie contactpersoon Festeur
Hoofdcategorie vatarinaire locatie
Locstiecategorie dierprostvergunninghouder
Maedewerker )
Regio Voedssl ea Waren Autoriteit regio Noordwest
mh
Datum bezoek 13-08-2010
Nummer controleur 20267
Begintijd 09:00
Bezoskreden VT dierproevea
Inspectielljst
Lijst NW102883-) Hardelingen werklocaties
Geldig vanaf 01-01-2040
Handelingsn op werkiocatis
Vraag 1 Inspectiebesoek imgamugdl
Antwoord Nee
Toelichting  Een kwartier vantevoren Is bezoek aangekondigd.
Vrasg 2 1Is ox een werkprotoocol of voldoends gedetailleerd osp annwesig?
Antwoord  Voldoet

Toelichling  R09A11 01HD

Positief DEC-advies 25 maan 2010, geldend tot en met maant 2011

Vraag 3 Welke disxsoort betreft het?

Antwoord [}9

Vraag 4 Deskundighaid hehandelssr(azt. 9 en 12)?

Antwoord  Voldost )

Toelichling  De hoer[IIININY heett jareniange ervaring met bioediappen van paarden en dit is duidelijk zichtbaar.

Vraag 8 Wat vour handelingen?

Antwoord  Bloedafname

Toslichting  Bloedsfnamae bil paarden.

Vraag 6 Zorgvuldigheid van handelingen?

Antwoord  Veldoast .

Toelichling  Er heerst rust in de sial. Het bioediapteam bestaat ult ongevesr 10 mensan, die elk duidelijk een taak hebben en goed
op elkaar zijn ingespeeld. Onrustige pony's worden overgeslagen en aan het sind gotapt.

Vraag 7 Hygidne behandelruimte?

Antwoord Voldoest

Toelichting  Blosdafname op stal. Speciale bloadafnamekar mel reinigings- en desinfectiemogelijkheden.

Vraag 8 Aseptiek handelingen dieren?

Anlwoord  Voldoet

Towlichling  Praktifkomstandigheden.

Vraag 9 Voldoet anestheaie?

Antwoord  mvT

Vraag 10 Pijnbestrijding?

Antwoord NVT

Vrasg 11 Ia het ongerief goed ingeschat?

Antwoord  Voldoet -

Toelichting  Elk paard/pony hoeft een kaart waarop het ongerief wordt biggehouden. Na afloop van de bloedts periode wordt ongerief
voor betreffende dier bepaaid. P P

24101 oroaror 50 [EERENE WW102833-3 Randelingen werklocatie 12-aug-2010 Blz.1



Vrang 12
Antwoord
Vriasg 13
Antwoord
Vrasg 14
Antwoord
Vrsag 15
Antwoord
Vrsag 18
Antwoord

Viasg 17
Antwoord

Vraag 18
Antwoord

34103 onaaow »» NI

INSPECTIELIIST (vervorg)

Sorgvuldigheid euthanasier
¥iet geccnstatesrd

Werdez de handelingen sangetekend?
Voldest

Wordt de Code of practice welzijnwbewaking nagelesfd?
Voldoet

Andere code of practice van tospassing?
Blosdatnane

Wordt bovenstasnds asode Jjuist toegapast?
Voldoet

Algemena indruky
dosd

2ijn er nog andere bevindingen?
Neo

WN1020B0-3 Randelingen werklocatis

Doc 2

12-aug-24010

Blz.2




Bedrijfsgegevens

INSPECTIELIJST

Doc. 15

Inspectielocatie

24100 N.V. ORGANON

Straatnaam

Huisnummer

Postcode

Woonplaats 0Sss

Contactpersoon

Functie contactpersoon

Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder
Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest
Bezoekdetails

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

26-11-2010

09:00
VT dierproeven

Lijst NW102BBB-7 Dierproef OZP

Geldig vanaf 01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Was het bezoek aangekondigd?

Antwoord Ja

Toelichting  Deze inspectielijst betreft een papieren controle van het uitgevoerde ozp betreffende de 7 Herpes B-positieve
cynomolgus apen.

Vraag 2 Is er een kenmerk van het ozp?

Antwoord Ja

Toelichting  HO9A01AD
titel: Uitvoering van beleid t.a.v. Herpes B positieve Cynomolgus apen.
Tijdens de beoordeling van het ozp heeft DEC een aantal vragen aan de onderzoeker gesteld (0.a. of er geen
alternatief in de vorm van een terminaal experiment voor handen is). Onderzoeker heeft hier uitgebreid over
gerapporteerd wat uiteindelijk heeft geresulteerd in een positief DEC-advies op 23 september 2009.

Vraag 3 Is er een werkprotocol?

Antwoord Ja

Vraag 4 Is de diersoort conform het 0ZP?

Antwoord Voldoet

Toelichting  aap

Vraag 5§ Iz het aantal dieren conform het onderzoeksplan?

Antwoord Voldoet

Toelichting 7 Herpes B positieve apen

Vraag 6 Klopt de artikel 9 functionaris in de praktijk?

Antwoord Voldoet

Toelichting

Vraag 7 Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?

Antwoord Voldoet

Vraag 8 Is het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?

Antwoord Voldoet

Vraag 9 Is de behandeling conform ozp?

Antwoord Voldoet

Vraag 10 Is de verzorging conform ozp?

Antwoord Voldoet

24100 N.V. ORGANON

NW102BBB-7 Dierproef OZP

26-nov-2010 Blz.




Vraag 11
Antwoord

Vraag 12
Antwoord

Vraag 13
Antwoord
Toelichting

Vraag 14
Antwoord

Vraag 15
Antwoord

Vraag 16
Antwoord

Vraag 17
Antwoord

Vraag 18
Antwoord

Vraag 19
Antwoord

Vraag 20
Antwoord
Toelichting

Vraag 21
Antwoord

Vraag 22
Antwoord

24100 N.V. ORGANON

INSPECTIELMST (vervolg)

Is de huisvesting conform ozp?
Voldoet

Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Voldoet

Is de aard van de ingreep conform ozp?
Voldoet

Euthanasie d.m.v. pentobarbital na een narcose onder medetomidine/ketamine.

Is de frequentie van de ingreep conform ozp?
Voldoet

Is de duur van de ingrepen conform ozp?
Voldoet

Is de mate van ongerief conform ozp?
Voldoet

Is een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?
Voldoet

Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
Voldoet

Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?
Voldoet

I8 de bestemming van het dier na de proef conform ozp?
Voldoet

Hersenmateriaal naar Primate Brain Bank

Secties uitgevoerd voor anatomisch materiaal (0.a. fotoraportage)

Wat is uw algemene indruk?
Voldoet

Zijn er nog andere bevindingen?
Nee

NW102BBB-7 Dierproef OZP

26-nov-2010

Blz.




INSPECTIELIJST

Doc. 16
Bedrijfsgegevens
Inspectielocatie 24100 N.V. ORGANON
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats 088
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder
Medewerker
Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

26-11-2010

09:00
VT dierproeven

Lijst NW102BEB-7 Dierproef QZP
Geldig vanaf 01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Was het bezoek aangekondigd?

Antwoord  Ja

Vraag 2 Is er een kenmerk van het ozp?

Antwoord Ja

Toelichting R10 A04 01 HD

Vraag 3 Is er een werkprotocol?

Antwoord Ja

Toelichting  PK/PD studie met CC (Org OC 83) en KISS-297-Carbocarrier (org 289734-0) in mature vrouwelijke cynomolgus apen

Vraag 4 Is de diersoort conform het OZP?

Antwoord Voldoet

Vraag 5 Ia het aantal dieren conform het onderzoeksplan?

Antwoord Voldoet
Toelichting 5 apen

Vraag 6 Klopt de artikel 8 functionaris in de praktijk?

Antwoord Voldoet

Vraag 7 Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?

Antwoord Voldoet

Vraag 8 Is het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?
Antwoord Afwijkend negatief
Toelichting  Werkprotocol komt niet overeen met ozp:

0.a.

- extra bloedmonster van 0.6 ml in de namiddag (15.00h) niet genoemd in ozp
- tijdstippen bloedafname in de 4e cyclus komen niet met elkaar overeen

Vraag 8 Is de behandeling conform ozp?

Antwoord Voldoet

Toelichting  Om de apen te kunnen scannen worden de dieren onder narcose gebracht (ketamine en Domitor i.m.) Na het scannen
krijgen de dieren anti-sedan. Vrij snel na toediening zijn de dieren weer bij bewustzijn.

Vraag 10 Is de verzorging conform ozp?

Antwoord Voldoet

24100 N.V, ORGANON

NW102BBB-7 Dierproef OZP 26-nov-2010 Blz.




Vraag 11
Antwoord

Vraag 12
Antwoord

Vraag 13
Antwoord
Toelichting

Vraag 14
Antwoord
Toelichting

Vraag 15
Antwoord

Vraag 16
Antwoord
Toelichting

Vraag 17
Antwoord

Vraag 18
Antwoord
Toelichting

Vraag 19
Antwoord

Vraag 20
Antwoord
Toelichting

Vraag 21
Antwoord
Toelichting

Vraag 22
Antwoord

INSPECTIELIJST (vervolg)

Is de huisvesting conform ozp?
Voldoet

Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Voldoet

Ia de aard van de ingreep conform ozp?
Afwijkend neutraal/onbekend
Bloedafname is 1,7ml i.p.v. 1,5ml

Is de frequentie van de ingreep conform ozp?

Afwijkend negatief

Volgens ozp met positief DEC-advies mag er 10 keer per cyclus voor 5 opvolgende cycli een ultrasound scanning van
de ovaria onder narcose plaatsvinden. Tijdens de 4e cyclus van de aap met tatouagenummer AZ 178 vindt er 12 x een
echo plaats, evenals bij de 4e cyclus van de aap met tatouagenummer AZ 241.

Volgens ozp met positief DEC-advies mag er 9 x (T=0-1-2-4-8-24-48-72-96) een bloedafname plaatsvinden. Tijdens het
onderzoek is er 10 x (T=0-0.25-0.5-1-2-4-8-24-48-96) bloedafgenomen in de 4e cyclus.

Is de duur van de ingrepen conform ozp?
Voldoet

Is de mate van ongerief conform ozp?
Voldoet
matig

Is een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?
Voldoet

Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
Voldoet
Er vindt hergebruik plaats. Ongerief in voorgaande experimenten is gering/matig.

Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?
NVT

Is de bestemming van het dier na de proef conform ozp?
Voldoet
Worden in leven gelaten.

Wat is uw algemene indruk?

Geringe afwijking

Het AEP, werkprotocol en de praktijk zijn niet geheel in overeenstemming met elkaar. Het resultaat is dat er meer
handelingen (ultrasound scanning en bloedafnames) hebben plaatsgevonden dan waar de DEC een positief advies
voor heeft gegeven.

Z2ijn er nog andere bevindingen?
Nee

24100 N.V. ORGANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 26-nov-2010 Blz.




NSPECTIELIST

Doc 40

Bedrijfsgegevens

imspectielocatie

Straatnaam

Hulsnummer

Woorgiaats

Contactpersoon

Functle contactpersoon

Hoofdcategorie vaterizaire leeatie

Locatiecatagérie dierprosfvergunninghouder

Medewerker

Regio ) Waderlandse Vosdswl- an Warenautoritsit regio Noordwast

Bazoskdetalls

Oustum bazosk . 26:11.2010

Nummaer controleur 20267

Bagintijd 09100

Bezoelreden VT disrproeven

Inspectielijst

Lijst ¥N103888-5 Inspectie regeling

huisvesting

Geidig vanaf 01-01-2010

Rol. hulsv. dvb / verz dpr

Vvaag 1 lnmatid;so-k aangekondigd?

Antwoord  Ja

Toslichting  Daze inspactiefijst batraft esn bazoek aan de apenhuisvesting.

Vraag 2 Buitenverblijven:

Amwoord  NVT

Visap 3 Stal of dierverblijven:

Antwoord Voldost

Toelichting  Momentae! zijn efll groepen van m%‘ fijke apen (totaal[J] st
[manneijke spéni zijn vrij recent naar P: 8 (Spanje) verhuisd. -

Vreag 4 Hygidne en rainheid:

Antwoord  Voldest

Viasp S Groeps- of individuele huiavesting:

Antwoord  Voldoet

Visap 6 Diersoort specifieke huisvesting:

Antwoord  Voldoast

Viaag 7 Drasdkooien of Drasdrocsterbodems:

Antwoord  Voldoet

Vraag 8 Verszorging der dieren:

Anmwoord  Voldoet

Viasg 9 Eooivarrijking en nestmaterisal:

Amwoord  Voldoat

Vraag 10 Pag- of logboak:

Amwoord  Voldost

Vraag 11 Toegestans ingrepen ter identificatier

Antwoord  Voldoet

Toelichting  Tatouage op borst en chip.

24100 w,v,

ORGANON WN102PBB-5 Inspectie regeling

26-nov-2010

Bz. 1




Virang 12
Antwoord

Vreag 13
Antwoord
Vraag 14
Antwoord
Vragp 18
Antwoord

Vraag 16
Antwoord

Vrasg 17
Antwoord

Vrasg 18
Antwoord
Vrasg 19
Amwoord
Vrasg 20
Antwoord
Vrasp 21
Antwoord
Vraag 22
Antwoord
Vraag 23
Antwoord

Vraag 24
Antwoord

Vrasg 25
Antwoord

24100 ¥.V.

INBPECTIELIST (vervolg)

Kooilabaling:
Wiet gevonstatesrd

Drinkwatex ( systemen )

‘Yoldost

Opslag voeders en materialen:
Voldoet

Opslag diarlijk laborstoriumatval,
Valdost

Temparatuur dierverblijves;
Voldoet

Relatisve vochtigheid dierverblijven:
Voldost

Lichtintensiteit dlerverblijven:
Voldost

Ventilatie dierverblijven:
Voldoat

Sterke geluideprikkels dierverblijven:
Voldoet

Alarmsystamen diexrverblijven:
Niest geconstateerxd

Trangport proefdiszen:
Biet geconstateerd

Buthanasis prosfdiasren:
Nist gecoustateerd

Algemene indruk:
Veldost

Zijn ar bog andere bevindingent?
Nas

ORGANON . FW102888-5 Inspectie regeling

Doc 40
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