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DEC-advies 
 

A. Algemene gegevens over de procedure 
1. Aanvraagnummer:2015-0046 

2. Titel van het project: Bioequivalentiestudies tbv markttoelating van diergeneesmiddelen 

3. Titel van de NTS: Bioequivalentiestudies tbv markttoelating van diergeneesmiddelen 

4. Type aanvraag: 

 nieuwe aanvraag projectvergunning 

5. Contactgegevens DEC: 

- naam DEC:  

- telefoonnummer contactpersoon:  

- mailadres contactpersoon:  

6. Adviestraject (data dd-mm-jjjj): 

 ontvangen door DEC: 17-02-2015 

 aanvraag compleet 

 in vergadering besproken: 03-03-2015 

 anderszins behandeld 

 termijnonderbreking(en) van 12-03-2015  tot 13-03-2015 

 besluit van CCD tot verlenging van de totale adviestermijn met maximaal 

15 werkdagen  

 aanpassing aanvraag:20-03-2015 

 advies aan CCD: 24-03-2015 

7. Eventueel horen van aanvrager  

- Datum 

- Plaats 

- Aantal aanwezige DEC-leden 

- Aanwezige (namens) aanvrager 

- Strekking van de vraag / vragen 

- Strekking van het (de) antwoord(en) 

- Het horen van de aanvrager heeft geleid tot aanpassing van de aanvraag 

8. Correspondentie met de aanvrager 

- Datum: 12-03-2015 

- Strekking van de vragen: De aanvrager wordt verzocht een inschatting van het totaal 

aantal dieren (uitgesplitst per diersoort) toe te voegen aan het projectvoorstel en dit 

ook te vermelden in de niet-technische samenvatting. Voorts wordt de aanvrager 

verzocht het begrip bioequivalentiestudie nader toe te lichten in de niet-technische 

samenvatting. Ook wordt gevraagd de samenhang van deze experimenten verder 

toe te lichten in het projectvoorstel. De  wijst de aanvrager erop dat 

waarschijnlijk per diersoort een beschrijving van de dierproeven ingediend moet 

worden. Andere vragen betreffen kleine, soms slechts tekstuele, wijzigingen in de 

vergunningaanvraag. 

- Datum antwoord: 13-03-2015 en 20-03-2015 

- Strekking van het antwoord: De inschatting van het totaal aantal dieren is 

toegevoegd in het projectvoorstel en de niet-technisch samenvatting. De gevraagde 

toelichtingen van het begrip bioequivalentiestudies en van de samenhang van de 

experimenten zijn verwerkt in de aanvraag. Aangezien opsplitsing van de beschrijving 

van de dierproeven in 5 identieke formulieren geen extra informatie oplevert, gaat de 

aanvrager er vanuit dat de CCD akkoord gaat met de gegeven beschrijving van de 
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dierproeven die betrekking heeft op meerdere diersoorten. Bij nadere bestudering 

van de toelichting en de vragen in het formulier is de  bovendien van mening 

dat de beschrijving van een type dierproef betrekking kan hebben op meerdere 

diersoorten. 

- De antwoorden hebben geleid tot aanpassing van de aanvraag.  

9. Eventuele adviezen door experts (niet lid van de DEC) 

- Aard expertise 

- Deskundigheid expert 

- Datum verzoek 

- Strekking van het verzoek 

- Datum expert advies 

- Expert advies 

 

B. Beoordeling (adviesvraag en behandeling) 
1. Het project is vergunningplichtig. 

2. De aanvraag betreft een nieuwe aanvraag. 

3. De DEC is competent om hierover te adviseren. Zij acht zich voldoende onafhankelijk en 

onpartijdig, en beschikt over voldoende expertise om een advies uit te brengen over 

deze vergunningaanvraag. 

4. Vanwege betrokkenheid bij het betreffende project is één DEC-lid, met het oog op 

onafhankelijkheid en onpartijdigheid, niet betrokken bij de advisering. De overige DEC-

leden beschikken over voldoende expertise voor een goede toetsing van de 

vergunningaanvraag. 

 

C. Beoordeling (inhoud): 

1. Het project is: 

 wettelijk vereist 

2. De in de aanvraag aangekruiste doelcategorie is in overeenstemming met de 

hoofddoelstelling. 

3. De DEC onderschrijft het belang van de doelstelling, namelijk het verrichten van 

bioequivalentiestudies voor derden. Het wordt ingeschat als een substantieel belang. De 

voorgestelde dierproeven waarborgen namelijk dat diergeneesmiddelen die op de 

markt zullen worden gebracht van goede kwaliteit zijn. 

4. De gekozen strategie en experimentele aanpak kunnen leiden tot het behalen van de 

doelstelling binnen het kader van het project. De DEC acht dit bedrijf competent op dit 

gebied. De gekozen aanpak leidt tot betrouwbare uitspraken op het gebied van 

bioequivalentie. 

5. Er is sprake van volgende bijzonderheden op het gebied van categorieën van dieren, 

omstandigheden of behandeling van de dieren: de dieren zijn niet gefokt voor 

dierproeven en de locatie is niet een instelling van de vergunninghouder. De redenen om 

hier van af te wijken zijn voldoende onderbouwd en wat de locatie betreft in het belang 

van het welzijn van de dieren. 

6. Het ongerief als gevolg van de dierproeven is realistisch ingeschat en geclassificeerd. Het 

ongerief bij de dieren wordt hoofdzakelijk bepaald door de volgende handelingen: 

subcutane/intramusculaire/intraveneuze/orale/dermale/intramammaire/intra-uteriene 

toediening van een geneesmiddel, gevolgd door herhaalde bloedafname. Alle dieren 

ondergaan deze handelingen tweemaal. De dieren blijven in hun vertrouwde omgeving 



en er verandert niets aan hun normale huisvesting. Sommige dieren krijgen gedurende 

korte tijd een halster om het diergeneesmiddel te kunnen toedienen of bloed af te 

kunnen nemen. De DEC schat het ongerief, dat met name veroorzaakt wordt door de 

herhaalde bloedafnames, in als licht. Het cumulatief ongerief voor het beschreven 

project is dus juist ingeschat. 

7. Er zijn geen methoden die de voorgestelde dierproeven geheel of gedeeltelijk zouden 

kunnen vervangen. De bioequivalentiestudies zelf zijn eigenlijk al een vervanging van 

uitgebreide dierproeven voor registratie van een diergeneesmiddel. Deze dierproeven 

zijn wettelijk vereist voor registratie van een diergeneesmiddel. De doelstelling van het 

project kan niet gerealiseerd worden zonder proefdieren of door gebruik van minder 

complexe diersoorten, aangezien deze studies alleen uitgevoerd kunnen worden in het 

dier waarvoor het geneesmiddel is geïndiceerd. 

8. In het project wordt optimaal tegemoet gekomen aan de vereiste van de vermindering 

van dierproeven. Het maximale aantal te gebruiken dieren is realistisch ingeschat. Indien 

nodig wordt eerst een pilotexperiment met een klein aantal dieren uitgevoerd om het 

juiste bloedafnameschema te bepalen. De aanvrager beschikt over voldoende expertise 

en informatie om te voorkomen dat onnodige duplicatie plaatsvindt. De gevolgde 

protocollen op basis van wereldwijd gehanteerde richtlijnen voorkomen duplicering. 

9. Het project is in overeenstemming met de vereiste van de verfijning van dierproeven. Bij 

de opzet wordt rekening gehouden met dierenwelzijn door de dieren niet uit hun 

vertrouwde omgeving te halen, en niets te veranderen aan de gebruikelijke verzorging 

en verzorgers van de dieren. Er is geen stress door verandering van voer, verandering van 

huisvesting of door transport. Bloedafnames worden op rustige wijze door bekwame 

personen uitgevoerd. De DEC is er van overtuigd dat de dierproeven zo humaan mogelijk 

worden uitgevoerd.  

Er is geen sprake van belangwekkende milieueffecten. 

10. De niet-technische samenvatting is een evenwichtige weergave van het project, 

zelfstandig leesbaar, beknopt en begrijpelijk geformuleerd. 

 

D. Ethische afweging 
Op basis van de onder C genoemde overwegingen komt de DEC tot de volgende ethische 

afweging. Bij de dierproeven en bij de verzorging, behandeling en huisvesting van de dieren 

wordt adequaat invulling gegeven aan de vereisten op het gebied van de vervanging, 

vermindering en/of verfijning van dierproeven. Het ongerief veroorzaakt door de dierproeven 

is licht. 

Tegenover deze nadelige gevolgen voor de dieren staat het gegeven dat deze 

bioequivalentie studies wettelijk vereist zijn en tot doel hebben om te waarborgen dat 

diergeneesmiddelen die op de markt zullen worden gebracht van goede kwaliteit zijn. De 

DEC acht het belang van die doelstelling substantieel, de concrete doelstellingen zijn 

haalbaar en kunnen niet zonder dieren worden behaald. Naar het oordeel van de 

commissie is daarom het lichte ongerief dat de dieren in dit onderzoek ondergaan, in de 

vorm van lichte stress en mogelijk lichte pijn bij toediening van de middelen en bij de 

bloedafnames, ethisch aanvaardbaar. 

 



E. Advies 
1. Advies aan de CCD 

 De DEC adviseert de vergunning te verlenen  

2. Het uitgebrachte advies is gebaseerd op consensus. 
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