
INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie 27600 PHARMING TECHNOLOGIES B.V.
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats LEIDEN
Contactpersoon
Functie contactpersoon pdk
Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek 31-03-2009
Nummer controleur 27037
Begintijd 10:00
Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW0902BA-9 Ontvangen registratie
Geldig vanaf 01-01-2009

Dierproeven

Vraag 1 Is de registratie voor 15 maart ontvangen?
Antwoord Voor 15 maart

Vraag 2 Is de registratie in zijn geheel ontvangen?
Antwoord Ja

Vraag 3 Is formulier 1 juist en in zijn geheel ingevuld?
Antwoord Ja

Vraag 4 Is formulier 2 (indien van toepassing) juist en in zijn geheel ingevuld?
Antwoord Nvt

Vraag 5 Is formulier 3 (a, b en c) ingevuld?
Antwoord Ja

Vraag 6 Is het totaal van de kolommen 2 t/m 9 gelijk aan 10 t/m 16?
Antwoord Ja

Vraag 7 Zijn de diersoorten met een * gespecificeerd?
Antwoord Nvt

Vraag 8 Formulier 3, kolom 11 en 12 = formulier 5, kolom 13, code 1 of 2?
Antwoord Ja

Vraag 9 Zijn het formulier 4 (a, b en c) indien van toepassing juist ingevuld?
Antwoord Nvt

Vraag 10 Is aantal in kolom 12 en 13 gelijk aan code kolom 13 form5?
Antwoord Nvt

Vraag 11 Zijn alle kolommen in formulier 5 juist ingevuld?
Antwoord Ja
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INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 12 Formulier 5: Is kolom 9, code 16 gespecificeerd?
Antwoord Nvt
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INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie 27600 PHARMING TECHNOLOGIES B.V.
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats LEIDEN
Contactpersoon
Functie contactpersoon pdk
Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek 20-08-2009
Nummer controleur 27037
Begintijd 09:00
Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW0902BA-4 Inspectie deskundige
Geldig vanaf 01-01-2009

Dierproeven

Vraag 1 Is er sprake van een actie?
Antwoord Ja
Toelichting

Vraag 2 Welke deskundigheid wordt geclaimd?
Antwoord Artikel 12

Vraag 3 Voldoet de persoon aan die deskundigheid?
Antwoord Ja

Vraag 4 Is de persoon bekwaam?
Antwoord Ja
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INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie 27600 PHARMING TECHNOLOGIES B.V.
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats LEIDEN
Contactpersoon
Functie contactpersoon pdk
Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek 20-08-2009
Nummer controleur 27037
Begintijd 09:00
Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW0902BA-5 Inspectie regeling 
huisvesting                   

Geldig vanaf 01-01-2009

Rgl. huisv. dvb / verz dpr

Vraag 1 Inspectiebezoek aangekondigd?
Antwoord Ja
Toelichting Afdeling L tijdens het melken van de konijnen en het oormerken ( oorknipmateriaal wordt meteen gebruikt voor

DNA-analyse).

Vraag 2 Buitenverblijven:
Antwoord NVT

Vraag 3 Stal of dierverblijven:
Antwoord Voldoet

Vraag 4 Hygiëne en reinheid:
Antwoord Voldoet

Vraag 5 Groeps- of individuele huisvesting:
Antwoord Voldoet
Toelichting Dekrammen zitten individueel; moederdieren zitten in hok met nestkast waarin hun nest ligt. Tussen 2 nesten in zitten

de moederdieren individueel.

Vraag 6 Diersoort specifieke huisvesting:
Antwoord Voldoet

Vraag 7 Draadkooien of Draadroosterbodems:
Antwoord Voldoet
Toelichting De dieren zitten op geperforeerde kunststofbodems ; in het kader van het productieproces van een geneesmiddel mag

er aan de dieren geen bedding verstrekt worden.

Vraag 8 Verzorging der dieren:
Antwoord Voldoet

Vraag 9 Kooiverrijking en nestmateriaal:
Antwoord Voldoet
Toelichting Eetbare bedding of kooiverrijking is vanuit farmaceutisch perspectief onmogelijk.

Vraag 10 Dag- of logboek:
Antwoord Voldoet
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INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 11 Toegestane ingrepen ter identificatie:
Antwoord Voldoet

Vraag 12 Kooilabeling:
Antwoord Voldoet

Vraag 13 Drinkwater ( systemen ):
Antwoord Voldoet

Vraag 14 Opslag voeders en materialen:
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 15 Opslag dierlijk laboratoriumafval:
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 16 Temparatuur dierverblijven:
Antwoord Voldoet

Vraag 17 Relatieve vochtigheid dierverblijven:
Antwoord Voldoet

Vraag 18 Lichtintensiteit dierverblijven:
Antwoord Voldoet

Vraag 19 Ventilatie dierverblijven:
Antwoord Voldoet

Vraag 20 Sterke geluidsprikkels dierverblijven:
Antwoord Voldoet

Vraag 21 Alarmsystemen dierverblijven:
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 22 Transport proefdieren:
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 23 Euthanasie proefdieren:
Antwoord Voldoet

Vraag 24 Algemene indruk:
Antwoord Voldoet
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INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie 27600 PHARMING TECHNOLOGIES B.V.
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats LEIDEN
Contactpersoon
Functie contactpersoon pdk
Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek 20-08-2009
Nummer controleur 27037
Begintijd 09:00
Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW0902BA-7 Dierproef OZP
Geldig vanaf 01-01-2009

Dierproeven

Vraag 1 Was het bezoek aangekondigd?
Antwoord Ja

Vraag 2 Is er een kenmerk van het ozp?
Antwoord Ja
Toelichting Decnr. 06137 behandeld op 10-10-2006. Looptijd verlengd met 1 jaar.

Vraag 3 Is er een werkprotocol?
Antwoord Ja

Vraag 4 Is de diersoort conform het OZP?
Antwoord Voldoet

Vraag 5 Is het aantal dieren conform het onderzoeksplan?
Antwoord Voldoet

Vraag 6 Klopt de artikel 9 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 Voldoet

Vraag 9 Is de behandeling conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 10 Is de verzorging conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 11 Is de huisvesting conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting eetbare kooiverrijking en/of bedding is vanuit farmaceutisch perspectief niet mogelijk.
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INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 12 Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Antwoord Voldoet

Vraag 13 Is de aard van de ingreep conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting Melken van de konijnen  en het oormerken van de jonge pups (volgende melkproductie generatie).

Vraag 14 Is de frequentie van de ingreep conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 15 Is de duur van de ingrepen conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 16 Is de mate van ongerief conform ozp?
Antwoord Voldoet

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

Vraag 18 Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 19 Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?
Antwoord Voldoet

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

Vraag 21 Wat is uw algemene indruk?
Antwoord Voldoet
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INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie 27600 PHARMING TECHNOLOGIES B.V.
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats LEIDEN
Contactpersoon
Functie contactpersoon pdk
Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek 20-08-2009
Nummer controleur 27037
Begintijd 09:00
Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW0902BA-13 Welzijnsbewaking bij 
proefdieren                      

Geldig vanaf 01-01-2009

Dierproeven

Vraag 1 Is het ozp of werkprotocol bij de dieren aanwezig?
Antwoord Ja

Vraag 2 Is het ozp/werkprotocol duidelijk voor degene die het werk moet uitvoeren?
Antwoord Ja

Vraag 3 Staat in het ozp/werkprotocol welke waarnemingen op welke momenten moeten worden 
uitgevoerd?                                                                      

Antwoord Ja

Vraag 4 Is er een welzijnsdagboek bij dieren in proef aanwezig?
Antwoord Ja

Vraag 5 Wordt het welzijnsdagboek dagelijks bij dieren in proef ingevuld?
Antwoord Ja

Vraag 6 Wordt het welzijnsdagboek op de juiste wijze ingevuld?
Antwoord Ja

Vraag 7 Is het duidelijk op welke dieren de aantekeningen betrekking hebben?
Antwoord Ja

Vraag 8 Is er na afloop van de proef ook een welzijnsevaluatie aanwezig?
Antwoord Nee
Toelichting Het protocol wat hier loopt is eerder een productieproces dan een dierexperiment. Hetzelfde proces loopt al jaren. Men

observeert de dieren en het proces continu , en op basis daarvan worden steeds kleine aanpassingen gemaakt in b.v.
de standaards woorop de dieren liggen tijdens het melken. Men is ook zeer geinteresseerd in de mening van nieuwe
medewerkers die vaak met een nieuwe critisch blik naar het gehele proces kijken.

Vraag 9 Wordt de welzijnsevaluatie gestuurd naar DEC of Pdk?
Antwoord Nee

Vraag 10 Wordt er advies aan deskundigen gevraagd?
Antwoord Ja
Toelichting Indien er zieke dieren zijn, wordt dit gerapporteerd aan de dierenarts.
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INSPECTIELIJST (vervolg)
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INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie 27600 PHARMING TECHNOLOGIES B.V.
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats LEIDEN
Contactpersoon
Functie contactpersoon pdk
Hoofdcategorie veterinaire locatie
Locatiecategorie dierproefvergunninghouder

Medewerker

Regio Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Bezoekdetails

Datum bezoek 20-08-2009
Nummer controleur 27037
Begintijd 09:00
Bezoekreden VT dierproeven

Inspectielijst

Lijst NW0902BA-4 Inspectie deskundige
Geldig vanaf 01-01-2009

Dierproeven

Vraag 1 Is er sprake van een actie?
Antwoord Ja
Toelichting

Vraag 2 Welke deskundigheid wordt geclaimd?
Antwoord Artikel 12

Vraag 3 Voldoet de persoon aan die deskundigheid?
Antwoord Ja

Vraag 4 Is de persoon bekwaam?
Antwoord Ja
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