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1 Inleiding

Onderzoekers die verbonden zijn aan de Universiteit Utrecht (voornamelijk Faculteit
Diergeneeskunde) of UMC Utrecht, mogen onder bepaalde voorwaarden, in het kader van hun
onderzoek of onderwijs, handelingen uitvoeren die afwijken van of aanvullend zijn op de gangbare
klinische behandeling bij patiénten (cliéntgebonden dieren). Wanneer een handeling onder de Wet
op de dierproeven valt, dan moet een onderzoeker over een projectvergunning van de CCD
beschikken die deze handeling toestaat. Onder gangbare klinische behandeling wordt verstaan:
behandeling die voor de betreffende aandoening beschreven zijn, bij voorkeur in een Standard
Operating Procedure, en algemeen geaccepteerd wordt als onderdeel van Good Veterinary Practice.

2 Voor wie is dit beleid bedoeld?

Dit beleid is bindend voor medewerkers van UU en UMC Utrecht. Van externe partijen die in
samenwerking met UU of UMC Utrecht onderzoek of onderwijs aan dieren uitvoeren, wordt
verwacht dat zij zich conformeren aan dit beleid. Afwijken hiervan kan alleen in overleg met de
Instantie voor Dierenwelzijn Utrecht (IvD).
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Dit beleid is van toepassing op alle handelingen die in het kader van onderzoeken en/of onderwijs bij
patiénten uitgevoerd worden. Eigen dieren van medewerkers worden in dit licht ook gezien als

patiénten.

3 Waarom is dit beleid opgesteld?

Dit beleidsstuk beschrijft de criteria aan de hand waarvan onderzoekers en docenten die verbonden
zijn aan de Faculteit Diergeneeskunde, of externe onderzoekers en docenten die samenwerken met
de Faculteit Diergeneeskunde, kunnen bepalen wanneer handelingen bij patiénten vallen onder de
Wet op de dierproeven. Ter ondersteuning is er een stroomschema opgesteld (zie ook 6).

4 Verschil Wet dieren en Wet op de dierproeven (Wod)

4.1 Wet dieren en Cascaderegeling

In de volgende situaties valt een handeling bij een patiénten onder de Wet dieren (en dus niet onder
de Wet op de dierproeven):

4.1.a Studenten Diergeneeskunde voeren als onderdeel van het klinisch onderwijs, en onder
begeleiding van een docent, handelingen uit aan patiénten die gangbaar zijn in de reguliere klinische
diergeneeskunde.

4.1.b In het kader van de klinische diergeneeskunde wordt bij een patiént een diagnostische of
therapeutische handeling uitgevoerd ten bate van het dier zelf of het koppel waaruit het dier
afkomstig is. Daarbij is het toegestaan om materiaal verkregen met deze handeling — met
toestemming van de eigenaar — te gebruiken voor onderzoeksdoeleinden. Voorbeelden zijn:

e Bloed dat wordt afgenomen voor diagnostische doeleinden wordt ook gebruikt voor DNA-
isolatie voor onderzoeksdoeleinden.

e Orgaanbiopten die voor diagnostische doeleinden worden genomen, worden deels ook
voor onderzoeksdoeleinden gebruikt.

Het betreft hier handelingen die niet meer ongerief met zich meebrengen dan in het kader van de
gangbare diagnose of therapie van de patiént.

4.1.c Om een vergunning te krijgen voor het in de handel brengen van een diergeneesmiddel wordt
een experiment uitgevoerd binnen de klinische diergeneeskunde. Het gaat hier om een veldproef of
clinical trial, in alle gevallen ondersteund door de partij die het middel op de markt wil brengen. In
deze gevallen moet een ontheffing van het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) voor
toepassing van het middel in deze context beschikbaar zijn.

4.1.d Ten behoeve van onderzoek of onderwijs worden experimentele handelingen aan patiénten
uitgevoerd die minder ongerief veroorzaken dan het inbrengen van een naald volgens goed
diergeneeskundig gebruik. Bijvoorbeeld het uitvoeren van bloeddrukmetingen of het filmen van
bewegingspatronen. Zie hiervoor ook onder punt 5 van dit beleid.
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4.1.e Bij een patiént wordt, in het geval van onaanvaardbaar lijden, gekozen voor een alternatieve
behandelingen, waarbij de cascaderegeling gevolgd wordt. Hierbij gelden strikte voorwaarden (zie de
cascaderegeling: alleen bij wijze van uitzondering en bij onaanvaardbaar lijden. Men is verplicht eerst
diergeneesmiddelen toe te passen die binnen Europa zijn geregistreerd. Het gebruik van een
diergeneesmiddel uit een derde lidstaat kan alleen nadat er vooraf een ontheffing is aangevraagd via

het Bureau Diergeneesmiddelen.

4.2 Wet op de dierproeven (Wod):

In de volgende situaties valt een handeling bij een patiénten onder de Wet op de dierproeven (en dus

niet onder de Wet dieren):

Algemeen: Bij een patiént worden, in afwijking op de gangbare klinische behandeling en in het kader
van onderzoek of onderwijs, handelingen uitgevoerd of nagelaten waarbij er risico is op het ontstaan
van meer ongerief dan het inbrengen van een naald volgens goed diergeneeskundig gebruik.

Voorbeelden:

1. In het kader van een onderzoeksvraag of onderwijs worden — met toestemming van de
eigenaar — meerdere biopten van een orgaan genomen, terwijl de gangbare klinische
diagnostiek slechts één bioptafname van goede kwaliteit rechtvaardigt.

2. Ten behoeve van onderzoek naar de bruikbaarheid van sensoren wordt een sensor
subcutaan geimplanteerd en/of wordt er enkele malen bloed afgenomen.

3. In het kader van onderzoek of onderwijs wordt bij een patiént gekozen voor een alternatieve
behandeling die niet verantwoord kan worden via de cascaderegeling.

NB: Als hulpmiddel om onderscheid te maken is onder punt 6 een beslisboom toegevoegd. Neem bij
twijfel in alle gevallen contact op met de IvD via info.lVD@uu.nl

‘In de praktijk’

5 Wat moet je doen?

Wanneer onderzoek of onderwijs aan dieren aan de orde is, is de onderzoeker of docent verplicht
om deze handelingen te beschrijven in een werkprotocol en voor de leggen aan de IvD Utrecht. In dit
werkprotocol beschrijft de onderzoeker/docent in detail de handelingen die de patiént in het kader
van onderzoek of onderwijs ondergaat. Het is van belang hierbij onderscheid te maken tussen de
handelingen die gebeuren in het kader van de reguliere behandeling en de handelingen die
aanvullend zijn (of worden weggelaten). IvD Utrecht toetst aan de hand van de gegeven informatie
of de handelingen wel of niet onder de Wet op de dierproeven vallen en geeft hiervoor middels
goedkeuring van het werkprotocol een verklaring af.
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6 Beslisboom

In bijlage 1 van dit beleidsstuk is een beslisboom toegevoegd die is ontwikkeld als hulpmiddel om te
bepalen of onderzoek/onderwijs aan dieren wel of niet valt onder de Wet op de dierproeven.

6.1 Toelichting op gebruik

De beslishoom is bedoeld als praktisch hulpmiddel voor medewerkers van de UU om te bepalen of
de handelingen die worden uitgevoerd aan dieren wel of niet onder de Wod vallen. Door het
doorlopen van de stappen is in de meeste gevallen direct duidelijk welke aanvullende stappen

genomen moet worden.

De beslishoom in ontwikkeld op basis van ervaringen uit het verleden. Het kan zijn, dat in bepaalde
gevallen geen duidelijke uitkomst is op basis van het doorlopen van de beslisboom. Neem in dat

geval altijd contact op met de IvD.

6.2 Verdere uitleg

In bijlage 2 en 3 van deze beleidstekst zijn een begrippenlijst en een lijst met voorbeelden
toegevoegd. Deze kunnen helpen om een beter onderbouwde keuze te maken bij het gebruik van de

beslisboom.

7 Relevante wet- en regelgeving

e Wetdieren
e Cascaderegeling
e Wet op de dierproeven in het bijzonder artikel 1b, zevende lid:
Deze wet is niet van toepassing op:
a. niet-experimentele landbouwpraktijken;
b. niet-experimentele praktijken in de klinische diergeneeskunde;
c. experimenten in de klinische diergeneeskunde die nodig zijn voor een vergunning voor het in de
handel brengen van een diergeneesmiddel;
d. praktijken ten behoeve van de reguliere dierhouderij;
praktijken die als hoofddoel hebben het identificeren van het dier;
f. praktijken die waarschijnlijk niet evenveel, of meer, pijn, lijden, angst of blijvende schade
berokkenen als, dan wel dan het inbrengen van een naald volgens goed diergeneeskundig
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Je wilt een (be)handeling aan een dier uitvoeren.

Instantie voor Controleer hier of dit wel of niet valt onder de Wet op de dierproeven (Wod) en of er een projectvergunning nodig is.
Dierenwelzijn
Utrecht Nee > Handel volgens GVP (bijvoorbeeld Bloeddonatie of OPU)

Is er een klinische indicatie voor deze (be)handeling? Is de (be)handeling in het kader van onderwijs of onderzoek? Ja

Ja

Deze (be)handeling valt NIET onder de Wod. Als je een niet-geregistreerd (dier)geneesmiddel(en)

Is de (be)handeling (mede) in het kader van onderwijs of Nee > toepast: volg de regelgeving met betrekking tot de cascaderegeling.

onderzoek? LET OP: als er een kans is dat er in een latere fase over deze (be)handeling gepubliceerd gaat worden dan
is het aan te raden in deze eerste fase al contact op te nemen met de Instantie voor Dierenwelziin (IvD).

a

I

. Deze (be)handeling kan onder de Wod vallen. Neem
Gaat het om onderzoek naar een (be)handeling met een . . .
. . Nee P> contact op met Instantie voor Dierenwelzijn (IvD) voordat
(dier)geneesmiddel?
gestart wordt.

a

I

v
Is het onderzoek in het kader van dossiervorming voor het op Worden er (extra t.o.v. regulier) handelingen aan het dier gedaan . L .
de markt brengen van een diergeneesmiddel of voor een of gelaten die niet zouden worden gedaan of gelaten als het geen Dez.e behandelllng valt f)nder de Wod: je hebt hiervoor een.
S R . = . . .. projectvergunning nodig. Neem contact op met de Instantie
wijziging in een bestaande toelating (andere dosering, onderwijs of onderzoek betrof, en is er daardoor (risico op) meer voor Dierenwelziin (IvD) voordat je start -
indicatie, doeldier)? ongerief dan het inbrengen van een naald? A ) )

a

I

Gaat het om een ‘clinical trial’? — m

Ja

Meer weten? Zie het beleid patiéntgebonden

onderzoek en onderwijs
Deze (be)handeling valt NIET onder de Wod. Je hebt voor dit onderzoek een De (be)handeling kan wat betreft ongerief waarschijnlijk als
ontheffing nodig. Neem contact op met het CBG (Bureau Diergeneesmidde- ‘benedendrempelig’ aangemerkt worden. Neem voordat gestart
len). Neem voordat gestart wordt contact op met de Instantie voor Dieren- wordt contact op met de Instantie voor Dierenwelzijn (IvD) om %\WI . L.
welzijn (IvD) of in aanvulling hierop het schrijven van een werkprotocol dit te laten toetsen en een verklaring (werkprotocol geen Een instaritie v UMC Utrecht & & =2 Universiteit
nodig is. dierproef) af te laten geven. % %ﬂ§ Utrecht
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Utrecht

Instantie voor §V%‘ Utrecht
Dierenwelzijn =

é UMC Utrecht

N University

Begrippenlijst beslisboom wel/geen dierproef

Benedendrempelig: Ongerief dat optreedt als gevolg van een (be)handeling waarbij de inschatting is dat dit

Clinical trial:

Dierproef:

Extra handeling:

Extra ongerief:

Niet-reguliere
behandeling:

Ongerief:

Proefdier:

Projectvergunning:

Risico op extra
ongerief:

Wod:
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ongerief minder pijn (of lijden) veroorzaakt dan het inbrengen van een naald volgens
goed veterinair handelen (bijvoorbeeld: temperaturen, hart auscultatie, lichte fixatie, et
cetera).

Studies in de klinische diergeneeskunde die tot doel dossiervorming hebben en dus
worden uitgevoerd met een ‘uit-ontwikkeld’ kandidaat-diergeneesmiddel.

Elk gebruik van een dier in het kader van onderzoek of onderwijs, dat (het risico op)
ongerief oplevert gelijk aan of meer dan het inbrengen van een naald volgens goed
veterinair vakmanschap.

Alle handelingen aan het dier die extra zijn ten opzichte van de reguliere behandeling
voor de betreffende aandoening (bijvoorbeeld extra bloedafname of extra sedatie).

Ongerief ten gevolge van de extra handeling. (bijvoorbeeld injectie, bloedafname,
sedatie voor diagnostische beeldvorming, fixatie, et cetera.) Hieronder valt ook het niet
van tevoren ingeschatte ongerief dat bij nader inzien is opgetreden als gevolg van de
(be)handeling.

Instantie voor Dierenwelzijn. Een door de vergunning houdende organisatie (UU/UMC
Utrecht) ingestelde instantie die verantwoordelijk is voor onder andere advies met
betrekking tot en toetsing van procedures in het kader van de Wet op de dierproeven.

Behandeling die afwijkt van behandelingen die in de (veterinaire) literatuur beschreven
zijn voor de bestaande aandoening.

Wanneer een (be)handeling evenveel als of meer pijn (of lijden) veroorzaakt dan het
inbrengen van een naald volgens goed veterinair handelen. Dit hoeft niet per se fysieke
pijn te zijn, maar kan ook bestaan uit bijvoorbeeld stress door individueel/solitair
huisvesten of stress van de (be)handeling. Het omvat ook het risico op negatieve
effecten ten gevolge van de (be)handeling.

Dier dat wordt ingezet bij de uitvoering van onderwijs of onderzoek. Hieronder vallen
ook alle dieren die zijn gehuisvest in een proefdierfaciliteit en alle privédieren die
worden ingezet voor training of onderwijs.

Vergunning die is afgegeven door de Centrale Commissie Dierproeven (CCD) voor een
maximale termijn van vijf jaar. Onder deze vergunning mogen dierproeven worden
uitgevoerd die vallen onder het in de vergunning omschreven doel.
Eindverantwoordelijk voor de vergunning is de persoon die de vergunningsaanvraag
heeft ingediend en op wiens naam de vergunning is afgegeven.

Ook dit risico moet worden meegenomen in de inschatting van de mate van ongerief.
Let erop dat ook het niet uitvoeren van een (be)handeling kan leiden tot een risico op
extra ongerief (bijvoorbeeld doordat het dier ernstiger zal lijden).

Wet op de dierproeven. Uitgekomen op 18 december 2014. Hierin wordt beschreven
aan welke eisen en voorwaarden moet worden voldaan om te kunnen werken met
dieren in een onderwijs- of onderzoeksetting. Deze wet bestaat naast de Wet Dieren
waarin de voorwaarden voor het uitvoeren van behandelingen in het kader van de
diergeneeskunde beschreven worden.
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Voorbeelden bij beslisboom wel/geen dierproef:

Let op: wanneer er gesproken wordt over een ‘vergunning’, dan bedoelen we: ‘een vergunning onder
de Wet op de dierproeven’.

Voorbeeld 1: in het kader van het onderwijs wordt bij een hond een vaginoscopie uitgevoerd. Dit valt
onder de Wod wanneer deze handeling bij een gezonde hond (geen klinische indicatie) en/of door
(onervaren) studenten (meer ongerief dan nodig is voor de handeling) wordt uitgevoerd. Wanneer
deze handeling echter een klinische indicatie heeft en als demonstratie wordt uitgevoerd door een
ervaren docent, of wanneer een student handelt onder direct toezicht van een dierenarts, valt de
handeling niet onder de Wod maar onder reguliere veterinaire handeling.

Wanneer een medisch hulpmiddel/instrument wordt ingebracht (bijvoorbeeld vaginoscoop) en een
dergelijke handeling op klinische indicatie wordt uitgevoerd door een onervaren pers(o)on(en), dan
is direct toezicht van een ervaren dierenarts vereist. Deze handeling valt in dat geval niet onder de
Wod.

Wanneer het inbrengen van een medisch hulpmiddel/instrument (bijvoorbeeld een thermometer)
geen of minder ervaring vereist en wordt uitgevoerd door een onervaren pers(o)on(en) in een niet-
klinische setting, wordt dit als benedendrempelig ongerief gezien wanneer het dier zich niet verzet.
Wanneer er verzet optreedt, moet de handeling onmiddellijk gestaakt worden.

Voorbeeld 2: in het kader van onderwijs/training wordt aan studenten/medewerkers het
dwangvoeren van valkparkieten aangeleerd. Deze handeling heeft geen klinische indicatie, is in het
kader van onderwijs, geeft (risico op) het ontstaan van ongerief ten gevolge van de handeling
(fixeren, eventueel fouten en complicaties door het dwangvoeren) en is daarmee dus een dierproef.
Er is een vergunning en werkprotocol nodig om dit te mogen doen (in dit geval de koepelvergunning
voor onderwijs).

Voorbeeld 3: Bij een aantal gezonde katten worden, met behulp van een holter ECG,
referentiewaarden bepaald. Hierbij is geen klinische indicatie, het dragen van het jasje geeft stress en
mogelijk verzet en kan dus leiden tot meer ongerief dan het inbrengen van een naald. Dit maakt deze
handeling bovendrempelig en hiervoor is een vergunning en werkprotocol nodig (in dit geval
mogelijk de koepelvergunning voor onderzoek).

Voorbeeld 4: in het kader van training wordt geoefend met het maken van een abdominale echo bij
een gezond dier. Als er geen sedatie nodig is en de handeling gestaakt wordt wanneer de eerste
tekenen van verzet optreden, wordt dit ingeschaald als benedendrempelig. Deze handelingen dienen
wel altijd te worden vastgelegd in het dierdossier in verband met het uitvoeren van handelingen aan

dieren.

Wanneer er voor het uitvoeren van een dergelijke handeling wel een sedatie nodig is, dan geeft dit
ongerief gelijk aan het inbrengen van een naald en is er een vergunning nodig.

Voorbeeld 5: een dier wordt ingezet als bloeddonor. Wanneer dit gebeurt in het kader van een
klinische indicatie, is hiervoor geen vergunning nodig. De handeling moet wel geregistreerd worden
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in het dierdossier zodat er rekening gehouden kan worden met dit ongerief in het kader van andere
handelingen die voor dit dier gepland staan in het onderwijs/onderzoek.

Voorbeeld 6: bij een patiént wordt, bij een reguliere bloedafnames tijdens behandeling met een
chemotherapieprotocol, een extra buisje bloed afgenomen via dezelfde naald in het kader van
onderzoek. Aangezien er niet opnieuw aangeprikt wordt, geeft dit geen extra ongerief (mits
afgenomen hoeveelheid binnen 1% van LG blijft). Er is voor deze afname geen aanvullende
vergunning nodig. Wel is het nodig hiervoor schriftelijk toestemming van de eigenaar te krijgen. Van
tevoren kan bij de IvD een verklaring ‘geen dierproef’ verkregen worden door een werkprotocol in te
dienen waarin de handeling duidelijk beschreven staat.

Wanneer voor de afname op een andere plek opnieuw een vat aangeprikt wordt, dan is voor het
uitvoeren van deze handeling wel een vergunning nodig.

Voorbeeld 7: in het kader van een onderzoek naar beweging bij paarden wordt bij paarden tijdens
hun training filmopnames maken. Deze handelingen zijn weliswaar in het kader van onderzoek, maar
niet invasief en geven geen extra ongerief. Er is hiervoor geen vergunning nodig. Schrijf hiervoor wel
een werkprotocol en laat de IvD een verklaring ‘geen dierproef’ afgeven.

Voorbeeld 8: in het kader van een studentenproject wordt gekeken naar het effect van afzondering
op het gedrag van kalveren. Hiervoor wordt het dier gedurende een bepaalde periode uit de groep
gehaald en alleen gehuisvest. Of voor het uitvoeren van dit project wel of geen vergunning nodig is,
zal afhangen van een aantal factoren (duur solitaire huisvesting, hoe wordt er om gegaan met verzet,
et cetera). Leg het werkprotocol ter beoordeling voor aan de IvD.

Voorbeeld 9: in het kader van een brede screening wordt bij paarden eenmalig een neusswab
afgenomen. Of voor het uitvoeren van dit project wel of geen vergunning nodig is, zal afhangen van
een aantal factoren (diepte van de swab, hoe wordt er om gegaan met verzet, et cetera). Leg het
werkprotocol ter beoordeling voor aan de IvD.
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