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Aanwezig: 4 leden CCD aanwezig, algemeen secretaris en beetetasecaanszig.
Yanakpignt 12 schuift het vijfde lid van de commissie aan.

1. Opening

2. Vaststellen agenda en aanwijzen procesobservator (15-14-02)

De agenda wordt vastgesteld.

3. Actualiteiten en mededelingen

- De voorzitter koppelt terug over zijn bezoek aan het secretariaat:
Medewerkers hebben bezoek erg op prijs gesteld en voorzitter heeft signaal
afgegeven dat de CCD tevreden is met de prestaties en geleverde
ondersteuning.

Van belang is om in het voorwerk voor de CCD goed te letten op het vereiste
detailniveau om tot een besluit te kunnen komen. Dit mede gelet op de
verantwoordelijkheid van de DEC en IvD.

-Naar aanleiding van het ethisch toetsingskader is een nieuw format voor het
het DEC-advies opgesteld. Twee of drie DEC’s worden gevraagd het formulier
de komende maand te testen. Daarna wordt het formulier definitief
vastgesteld en besproken in een bijeenkomst met de voorzitters van de DEC’s
op 16 december.

-CRO'’s: Er is een bijeenkomst geweest met afgevaardigden van een aantal
CRO’s over de wijze waarop zij aanvragen doen en willen doen. Er komt een
vervolgafspraak met hen waarbij 2 voorbeeld aanvragen zullen worden
besproken. Deze voorbeelden worden daarvoor eerst in de CCD vergadering
gebracht.
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4. Beleidszaken

-Bespreking concept kaderstellend document. “*Wat is een toetsbare eenheid?”
(CCD 15-14-02).

Door het bureau is een stuk voorbereid dat is gebaseerd op de behandeling
van projectaanvragen tot nu toe, en wat de CCD als Toetsbare Eenheid ziet.
Het stuk wordt besproken en er worden enkele tekstuele aanpassingen
gedaan ter verduidelijking. Dit stuk wordt nu voorgelegd aan de werkgroep
interpretatie. Aan de werkgroep zal worden gevraagd dit stuk verder te
vervolmaken. Daarnaast moet de opbouw voor projecten voor
onderwijsdoeleinden worden ingevoegd.

5. Uitvoeringspraktijk (formaliteiten en procedureafspraken)

Er zijn problemen met ICT op dit moment. In bepaalde gevallen komt door de
CCD verzonden mail niet aan. Hierover is een bericht geplaatst op de website.
Er is extra ICT capaciteit ingezet om dit probleem zo snel mogelijk te tackelen.
Verder is opdracht gegeven voor een volgende release van de
behandelapplicatie.

6. Bedrijfsvoering en verantwoording

Er wordt momenteel gewerkt aan de nieuwe begroting en leges. Hiervoor
staan deze maand gesprekken geagendeerd. Een van de opties is
differentiering in de leges omdat aanvragen sterk van complexiteit en
daarmee behandeltijd kunnen verschillen. De voorzitter vraagt of er een
concept in de volgende vergadering kan komen over opties voor
differentiering in de leges.

In december is er een gesprek over de leges en over een conceptbrief aan de
bewindspersoon over dilemma’s. De volgende vergadering zal de CCD met
behulp van twee ingebrachte vergaderstukken de gedachten ordenen over
leges en de dilemmanotitie.

Er worden nadere afspraken gemaakt over de omvang van het aantal
nagezonden stukken en wanneer het toelaatbaar is om er een nagezonden
stuk te sturen.

7. Communicatie
8. Behandeling aanvragen spoedprocedure
9. Juridische zaken

Concept Wob besluit (CCD 15-14-03)
Het advies wordt gevolgd

Concept Wob besluit (CCD15-14-04)
Het advies wordt gevolgd

10. Voorraadagenda

11. Vaststellen verslag vorige vergadering
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Het verslag is vastgesteld.

12. Aanvragen in behandeling

-AVD2015111: The role of osteogenic growth factors in bone
replacement constructs (wijziging)
Besluit: Het advies van de DEC wordt gevolgd. De aanvraag wordt vergund.

-AVD2015267: Ontwikkelen van een eilandjesbron ten behoeve van
transplantatie van geencapsuleerde eilandjes van Langerhans voor

behandeling van Diabetes

Besluit: Het advies van de DEC wordt gevolgd. De aanvraag wordt vergund.

-AVD2015141: Development of a porcine Clostridium difficile infection
model; Food (supplement) intervention study

Besluit: Het advies van de DEC wordt gevolgd. De aanvraag wordt vergund. CCD
stelt een algemene voorwaarde. De NTS wordt nog aangepast.

-AVD2015255: Early life adaption of broilers to low dietary phosphorus
Besluit: Het advies van de DEC wordt gevolgd. De aanvraag wordt vergund.

-AVD2015268: Effect of multi-target antidpressant treatment on
neurotrophic and neuroplastic mechan....
Besluit: Het advies van de DEC wordt gevolgd. De aanvraag wordt vergund.

-AVD2015180: Optimalisatie van de chirurgische werkruimte tijdens
kijkoperaties bij kinderen

Er volgt een inhoudelijke discussie over de samenhang in het project.
Besluit: Het DEC advies wordt gevolgd en de aanvraag wordt vergund.

-AVD2015211: Preclinical assessment of replication-defective HSV-2
recombinant viral vaccines against genital herpes

Ten algemene acht de CCD wenselijk dat het potentiele belang realistisch wordt
beschreven. Anderzijds wordt in deze aanvraag een zodanig detailniveau
aangehouden dat onnodig inzage wordt gegeven in voor IP belangrijke details. Het
is niet nodig op dat niveau in te gaan op het dossier. Feedback daarover is op zijn
plaats. De algemeen secretaris gaat de aanvrager voorstellen om samen met een
van de DEC-leden ter plaatse te overleggen hierover.

Besluit: Het advies van de DEC wordt gevolgd onder het stellen van enkele
aanvullende voorwaarden. De aanvraag wordt vergund.

-AVD2015251: Ontwikkeling en validatie van imaging probes voor de
beeldvorming van tumoreigenschappen

Een lid verschoont zich en verlaat de vergadering.

De commissie bespreekt de aanvraag. Het projectvoorstel is te algemeen
opgeschreven en onvoldoende navolgbaar. Het wordt daardoor gezien als niet
toetsbare eenheid.

Besluit: Het advies van de DEC wordt niet gevolgd. De aanvraag wordt niet
vergund.
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Lid keert terug.

-AVD2015264: Onderzoek naar moleculaire mechanismen van
veroudering in de kort levende Afrikaanse turquoise killifish
Norhobranchius fuzeri

Een lid verschoont zich en verlaat de vergadering.

De commissie bespreekt de aanvraag en ziet deze als niet toetsbaar.
Besluit: Het advies van de DEC wordt niet gevolgd. De aanvraag wordt niet
vergund.

Lid keert terug.

-AVD2015272: Programming of Metabolic Syndrome by Intrahepatic
Cholestasis of Pregnancy

Een lid verschoont zich en verlaat de vergadering.

De commissie bespreekt de aanvraag. Er is sprake van een niet toetsbare eenheid
Besluit: Het advies van de DEC wordt niet gevolgd. De aanvraag wordt niet
vergund.

Lid keert terug.

-AVD2015262: Oral tolerance induction with proteins and/or protein
fragments and dietary components

Een lid verschoont zich en verlaat de vergadering.

De commissie bespreekt de aanvraag. Discussie gaat over het nader specificeren
van stoffen die dan onderzocht dienen te worden.

Besluit: De aanvraag wordt aangehouden en de aanvrager wordt gevraagd nader
te specificeren welke stoffen onderzocht gaan worden en te onderbouwen waarom
genoemde stoffen/ categorieén van stoffen onderzocht moeten worden.

-AVD2015233: Serochlam

Een lid verschoont zich en verlaat de vergadering.

De commissie bespreekt de aanvraag.

Besluit: Het advies van de DEC wordt gevolgd, wel wordt een algemene
voorwaarde gesteld. De aanvraag wordt vergund.

Lid keert terug.

-AVD2015194: Respiratory Syncytial Virus in Calves

Een lid verschoont zich en verlaat de vergadering.

Besluit: Het advies van de DEC wordt gevolgd. Er worden wel enkele voorwaarden
gesteld. De aanvraag wordt vergund.

Lid keert terug.

-AVD2015266: ‘Evaluating the effects of providing dietary butyrate to
distinct parts of the avian gastro-intestinal tract (BUT-GIT)

Een lid verschoont zich en verlaat de vergadering.

De commissie bespreekt de aanvraag.

Besluit: Het advies van de DEC wordt gevolgd. De aanvraag wordt vergund.

-AVD2015270: Application of cell-penetrating peptides in organ-specific
drug delivery
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De commissie bespreekt de aanvraag. Door de DEC wordt het ongerief uit bijlage
dierproeven 3.4.4.3 hoger geclassificeerd.

Besluit: Het DEC advies wordt gevolgd. De aanvraag wordt vergund. Aan de
aanvrager wordt gevraagd om bijlage 3.4.4.3 en de NTS aan te passen conform
ongerief classificering van de DEC.

-AVD2015253: Metabolic control of dendritic cell-driven t cell
polarization: dissecting underlying signals

De commissie bespreekt de aanvraag. Er is een aantal vragen gesteld aan de DEC
die tot aanpassing hebben geleid van de projectaanvraag. Er is discussie gevoerd
over het vierde deel van de aanvraag en de mate van samenhang met de andere
en wat er dan vergund wordt.

Besluit: Het DEC advies wordt niet volledig gevolgd. De aanvraag wordt vergund
Er wordt vergund tot en met deel 3. Voor deel 4 dient een nieuwe aanvraag
ingediend te worden.

-AVD2015257: Nieuwe therapeutische aangrijpingspunten voor hartfalen
De discussie gaat over de toetsbare eenheid. Het project omvat proeven die
fundamenteel van aard zijn en proeven die translationeel van aard zijn. Over de
translationele proeven kan de CCD nog geen besluit nemen, ze moet hiervoor
meer details weten. Deze details zijn pas beschikbaar na het uitvoeren van de
fundamentelere proeven.

Besluit: Het advies van de DEC wordt niet volledig gevolgd. De aanvraag wordt
gedeeltelijk vergund. Er wordt vergund tot en met proef 3. De CCD ontvangt
graag de resultaten van de eerdere proeven (fundamenteel) voor het
vervolgtraject met een onderbouwd voorstel waaruit blijkt wat er concreet in die
proeven (translationeel) onderzocht gaat worden. Daarmee wordt het DEC-advies
gedeeltelijk gevolgd.

-AVD2015142: Het testen van effectiviteit van influenza vaccins al dan in

combinatie met een adjuvans tegen infectie met influenza virus in fretten.

Besluit: het advies van de DEC wordt onder het stellen van een nadere
voorwaarde gevolgd. De aanvraag wordt vergund. Wel wil de CCD graag aandacht
vragen voor de interventies i.h.k.v. de HEP’s. Hiervoor wordt een voorwaarde
toegevoegd dat er meermaals daags gecontroleerd moet worden op HEP’s, in
afstemming met IvD.

13. Sluiting
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