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Forord

EU-Kommissionen har vedtaget nye krav til hvilke
oplysninger, der skal fremga af en ansggning om
tilladelse til at udfgre dyreforsag. Dyreforsagstilsynet
har derfor foretaget en opgradering af AIRD.

Denne pjece beskriver de nye og sendrede funktioner

i ansggningsprocessen. Desuden forklarer pjecen nogle
af de ting, brugerne oplever som mest vanskelige

ved AIRD-systemet og derfor oftest henvender sig

til Dyreforsggstilsynet om.

star for Ansggning, Indberetning

og Rapportering af Dyreforsag.

Introduktion til den opgraderede version af AIRD 3



Profiloplysninger
Det er vigtigt, at dine profiloplysninger altid er opdaterede. Du opdaterer oplysningerne under punktet
Rediger profil i menuen i venstre side, nar du logger ind i AIRD.

Veer seerligt opmaerksom pa, at dine informationer om kursus i forsggsdyrskundskab er blevet fiernet
pga. nye kursusangivelser. Du skal derfor anfgre dit kursusniveau pa ny.

Har du gennemfart et @Ja Ngj
forsagsdyrskursus?

Kursussted Kgbenhavns Universitet
Arstal 2020

Kursets varighed 7 dage

Niveau svarende til Kursusniveau skal

nu angives som

EU funktion ABD EU funktion ABD
FELASA kategori C FELASA kategori C
EU funktion AD eller EU funktion AD.

Projektnavn

EU-borgere skal fremover kunne sgge dyreforsggstilladelser frem i EU-Kommissionens database.
Det er derfor vigtigt, at projektnavnet tydeligt forteeller, hvad projektet handler om - ogsa for lzegfolk.

Projektnavnet ma ikke indeholde dyreart, og der ma ikke anvendes forkortelser.

Valg af sprog

Du skal anfgre, om du udfylder lzegmandsbeskrivelsen (trin 1-9) pa dansk, norsk eller svensk.
Husk, at laagmandsbeskrivelsen skal kunne forstas af personer, som ikke har en basal viden om

dyreforsag.

Den tekniske del (trin 10-19) ma ogsa udfyldes pa engelsk. Du skal ikke anfagre pa hvilket sprog,
du udfylder den tekniske del.
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Nggletermer

Sammen med et sigende projektnavn er n@gletermer afggrende for, at bade laegfolk og forskere
kan sgge dyreforsggstilladelser frem i EU-Kommissionens database.

Du ma skrive nagletermerne pa dansk, norsk, svensk og/eller engelsk. 2

Nggletermerne ma ikke indeholde informationer om dyreart og EU-formalskategori. Du kan fare musen

henover spgrgsmals-
tegnet pa siden for
at se eksempler pa
nggletermer.

2
Far musen henover spargsmalstegn-ikonet for at se eksemplerne

Nogleterm 1 Fmr1 gene knockout )
Du skal indtaste
Nggleterm 2 GSK3beta inhibitors mindst ét og hgjst fem
Nogleterm 3 Indleeringsvanskeligheder naglete.rmer pa den
forste side, du kommer
Nggleterm 4 Adfzerdsforstyrrelse ind pa, nar du opret-
Nogleterm 5 Autism features ter en ny ansagning.
Dyreforsggstilsynet an-
befaler, at du indtaster
mindst tre nggletermer.
Tekstbegraensninger

Der er begraensning pa hvor mange karakterer, dvs. antal bogstaver, tegn, mellemrum og linjeskift,
du kan skrive i tekstfelterne i C-skemaet.

B I US % x|L

am= ‘I- ‘

1
2

Forsegets overordnede formal er at opna viden om det potentiale gliaceller udviklet fra stamceller har
til behandling af neurodegenerative sygdomme som fx Huntingtons Sygdom og Skizofreni. Gliaceller
er en feellesbetegnelse for nervesystemets stotteceller.

Forud for dette projekt er der blevet etableret protokoller til at udvikle gliaceller fra stamceller, en
undergruppe af celler kaldet "glial progenitor cells”. Nar sadanne celler transplanteres til en gnavers
hjerne, udvikler de sig til modne humane gliaceller i hjernen og erstatter en del af veertens egne
gliaceller. Der etableres derved en humaniseret dyremodel. Disse humaniserede dyr har en forbedret

kognitiv evne demonstreret ved adfeerdstests, men har derudover en normal adfeerd. Ligeledes er det Under de enkelte felter
kan du se hvor mange
bod
i 4 karakterer, du har til
Antal karakterer: 990/1000 <—— radighed, og hvor mange
karakterer, du har brugt.
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Informationer om genmodificerede og klonede dyr

Du skal vaere opmaerksom pa, at du ikke laengere skal udfylde D-, E- F- og/eller G-skemaer for
genmodificerede og klonede dyr.

Hvis du @nsker at genmodificere/klone dyr eller anvende genmodificerede/klonede dyr, skal du pa de
trin i C-skemaet, hvor der er en grgn informationsboks, beskrive de (eventuelt belastende) faenotypiske
aendringer og de saerlige foranstaltninger, du planlaegger at foretage som falge heraf.

Desuden skal du medregne en eventuel belastning forarsaget af den faenotypiske aandring, nar du
angiver belastningsgraden pa trin 6.

—Information

Genmodificerede og klonede dyr

Du skal veere opmeerksom pa, at der ikke lcengere skal udfyldes et G-skema for genmodificerede og klonede
dyr. Hvis du skal anvende genmodificerede eller klonede dyr til forsegene, skal du derfor beskrive de
(eventuelt belastende) fenotypiske eendringer samt de scerlige foranstaltninger, der vil blive foretaget som
konsekvens af de feenotypiske cendringer. Det skal du gore pa alle de trin i C-skemaet, hvor der er en gron
boks som denne.

Valg af EU-formalskategori a0

Du kan kun veelge én formalskategori pr. ansggning.
Du kan klikke pa spargs-
For at veelge en formalskategori skal du klikke pa Browse, hvorefter en drop down-menu dukker op. malstegnet pé siden for
Nogle formalskategorier kreever, at du praeciserer formalet via underkategorier, som automatisk bliver at se en oversigt over
) ’ . o . . . . . de forskellige EU-
aktive, hvis du har valgt en af disse formalskategorier. Nar der ikke er mulighed for at vaelge noget pa . gt
formalskategorier.
flere niveauer, skal du klikke pa Gem.

Veelg EU-formalskategori

Formal niveau 1

Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion
Formal niveau 2

Kvalitetskontrol (inkl. partisikkerheds- og styrkeundersagelser) v
Formal niveau 3

v €— Naeste niveau er abnet
Formal niveau 4 op, nar pilen i hgjre side
har andret farve fra gra
Gem - Annuller til sort.

Hvis du @nsker at aendre formalskategorien i en allerede udstedt tilladelse, skal du oprette og indsende
en ny ansggning. Det skyldes, at kriteriet for vaesentlig gavn kan have zendret sig og derfor skal vurderes
af Radet for Dyreforsag.
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EU-formalskategorien

Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion

Du skal veelge EU-formalskategorien Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion, hvis dine
forsgg gennemfares for at opfylde lovgivningskrav vedrgrende produktion, markedsfaring og salg af
produkter eller stoffer, herunder sikkerheds- og risikovurdering for foder og fgdevarer.

Veer opmaerksom pa, at EU-formalskategorien Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion ikke
omfatter test af virkningen af laagemidler i forbindelse med udvikling af nye lzegemidler.
Dette hgrer til under kategorien Translationel eller anvendt forskning.

Veer opmarksom pa...

...at der findes dyrefri metoder til den valgte formdlskategori. Du skal derfor redegere for, hvorfor de dyrefri metoder ikke kan .
anvendes i dette tilfcelde. Redegerelsen skrives i feltet "Nodvendigheden af brug af dyr til forseget (Replacement)" pa trin 7. &——— Ved nogle af de formals-
Alternativt skal du angive en anden formalskategori. kategorier, du kan veelge

under Forskriftsmaessig
anvendelse og rutine-
produktion, dukker der
en orange advarselsboks

Hvis du har valgt en dyreart, som ikke umiddelbart er forenelig med formalskategorien Forskriftsmaessig o

anvendelse og rutineproduktion, vil der dukke en orange advarselsboks frem pa trin 6.

Du kan godt fortseette med den valgte kombination af formalskategori og dyreart, men du skal i sa fald
retfeerdiggere valget af dyrearten i felterne Formal (trin 1), Valg af dyreart (trin 6) og Nedvendigheden af
brug af dyr til forsgg (Replacement) (trin 7).

Har du valgt formalskategorien Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion, skal du pa trin 17
huske at preecisere myndighedskravet, herunder hvilken lovgivning, kravet hgrer til, og om der er tale
om lovgivning, der opfylder EU-krav, lovgivning, der kun opfylder nationale krav i EU, eller lovgivning,
der opfylder tredjelandskrav.
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Procedurer, belastninger og varighed

Pa trin 4 skal du give en overordnet beskrivelse af hele forsgget uden at bruge faglig terminologi.

Du skal med tal- eller bogstavopstilling og i kronologisk reekkefglge angive samtlige procedurer - f.eks.
indgreb, saerlige opstaldninger og diseteendringer - som dyrene skal gennemga, samt varigheden heraf.

B I U S x x|L|=:= & % 2
. 5 J
1) Du kan klikke pa spargs-
2) malstegnene pa siderne
for at se eksempler pa
a)l udfyldelse af trin 4 og 5.
b)
3)
body p V|

P4 trin 5 skal du med udgangspunkt i din opstilling pa trin 4 angive den specifikke belastning for hver
enkelt procedure. Desuden skal du for hver procedure angive belastningens varighed.

|B I US x, x|F == E

1)
2)
a)
b)
3)
body p 4
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Dyrearter, oprindelse, antal og belastningsgrader

Du skal udfylde tre sider pa trin 6. Hvis du ansgger om at anvende flere dyrearter, skal alle tre sider
udfyldes for hver enkelt dyreart.

Du skal veere opmaerksom pa, at du fgrst kan udfylde trin 11116, nar du har tilfgjet en dyreart.

Disse trin er dyreartsspecifikke, og de abnes derfor fgrst, nar du har udfyldt alle tre sider pa trin 6.

Trin 6 af 19: Dyrearter, oprindelse, antal og belastningsgrader

Du kan tilfeje ligesd mange dyrearter til ansagningen, som du har brug for. Klik pa linket "Tilfej" og veelg den/de dyreart(er), som du skal bruge.

Du kan fjerne en dyreart fra ansagningen ved at Kiikke pé linket "Slet" ud for dyrearten i tabellen nedenfor. Har du brug for at zendre i teksterne vedr. en dyreart, skal du kikke pa
linket "Rediger” ud for den konkrete dyreart i tabellen nedenfor.

Dyrearter - Tilfgj

Genmodificerede og klonede dyr
Du skal veere opmeerksom pd, at der ikke lcengere skal udfyldes et G-skema for genmodificerede og klonede dyr. Hvis du skal anvende genmodificerede eller klonede dyr til

forsagene, skal du derfor beskrive de (eventuelt bel ger samt de scerlige inger, der vil blive foretaget som konsekvens af de fnotypiske
cendringer. Det skal du gare pé alle de trin | C-skemaet, hvor der er en gran boks som denne.

Dyrearter - Tilfgj

Du veelger dyreart ved
Anslaet antal pr. belastning at klikke pa Tilfgj.

Dyreart Ansliet antal i alt Terminale Let belastning Moderat

Rediger Slet

Side 1

Du skal redeggre for, hvorfor du har valgt den pageeldende dyreart, samt redeggre for dyrenes
livsstadie(r). Du skal desuden angive dyrenes oprindelse.

Trin 6 af 19: Dyrearter, oprindelse, antal og belastningsgrader

Side 1af3

Veer opmaerksom pé, at du ledes igennem 3 sider pé dette trin. De efterfelgende sider omhandler antallet af ciyr fordelt pa belastningsgrader, og hvad der skal ske med dyrene efter forsogets afslutning.

Veelg dyrearten fra drop down-menuen. Ved valg af f “Andre fisk", “Andre fugle” osv. skal dyrearten specificeres i feltet *Spacificer dyrearten” bade med artens danske navn og det latinske navn i parentes
Feltet kommer kun frem, hvis kategoriere “Andre [..]" veelges.

Genmodificerede og klonede dyr

Du skal veere opmeerksom pd, at der ikke lengere skal udfyldes et G-skema for genmodificerede og klonede dyr. Hvis du skal anvende genmodificerede eller Klonede dyr til forsagene, skal du

derfor beskrive de (eventuelt belastende) fnotypiske cndringer samt de scerlige foranstaltninger, der vil blive foretaget som konsekvens af de feenotypiske cendringer. Det skal du gere pd alle de
trin | C-skemaet, hvor der er en gron boks som denne,

Valg af dyreart Grise (Sus scrofa domesticus) v

Redegor for valg af dyrearten samt dyrenes livsstadie/livsstadiier.

B I USXx x|I,

Indledende studier er foretaget i mus. Med sigte p studier i mennesker er det nedvendigt at belyse ekspansionen og migrationen af transplanterede gliaceller i en storre hjerne, der ligner
menneskehjernen. Minigrisens hierne opfylder dette behov.

body p 4

Antal karakterer: 247/250

Dyrenes oprindelse (01) Dyr fodt i EU hos en registreret opdraetter

(02) Dyr fodt i EU, men ikke hos en registreret opdraetter
03)

(©4)

(03) Dyr fedt i resten af Europa

(04) Dyr fedt i resten af verden

€& Nar du har udfyldt side 1,
skal du klikke pa Naeste
for at komme videre.
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Side 2

Her skal du indtaste:

e Det samlede antal dyr, der skal bruges i forsgget.
« Antal dyr, du forventer vil opleve henholdsvis let, moderat og betydelig belastning.
« Antal dyr, der skal indga i terminale (akutte) forsgg.

Du kan ikke indtaste flere dyr sammenlagt under terminale, let belastende, moderat belastende
0g betydeligt belastende, end du ansgger om at bruge i alt. Det er ikke muligt at komme videre i
ansggningsprocessen, far tallene stemmer overens.

Dyr, som udelukkende laegges i anaestesi og aflives i anaestesien uden at opleve forudgaende injektioner,
dieetforandringer, dggnrytmezendringer eller andre tilladelseskraevende indgreb, skal registreres som
terminale.

Nar du indtaster antallet af dyr under de forskellige belastningsgrader, er det vigtigt, at du forholder dig
til eventuelle genbrugte dyr. Belastningen fra et tidligere projekt skal saledes tages i betragtning, nar du
vurderer dyrenes belastningsgrad i din ansggning.

Eksempel: Hvis et genbrugt dyr har oplevet let belastning i et tidligere projekt, og det ogsa forventes at
ville opleve en let belastning i det kommende projekt, skal du vurdere, om den akkumulerede belastning
0gsa kan betegnes som let.

Du skal i prosaform redeggre for den belastningsgrad, de genbrugte dyr tidligere har veeret udsat for.

Trin 6 af 19: Dyrearter, oprindelse, antal og belastningsgrader

Side 2af 3
Herunder skal du specificere det samlede antal dyr fordelt pa de fire belastningsgrader (“Terminale”, "Let belastende’, "Moderat belastende” og “Betydeligt belastende”).

Dyr. som udelukkende lzegges i anasstesi og aflives i anastesien uden at opleve forudgdende injektioner, dizetforandringer, degnrytmezendringer eller andre tilladelseskraevende indgreb, skal registreres som
terminale.

AIRD foretager automatisk en validering af antal dyr i skemaet, s3 man ikke ved en fejl kan anfore flere dyr tilsammen under de forskellige belastningsgrader, end der er ansagt om tilladelse til at bruge i alt.

Angiv for hver dyreart det totale antal dyr, der anssges om. Angiv desuden antal dyr pr. i ingen af i skal omfatte samtlige belastende elementer i forsaget.

Genmodificerede og klonede dyr
Du skal veere opmarksam pé, at der ikke lcengere skal udfyldes et G-skema for genmodificerede og klonede dyr. Hvis du skal anvende genmodificerede eller klonede dyr il forsogene. skal du derfor
beskrive de (eventuelt belastende) feenotypiske cendringer samt de scerlige foranstaltninger, der vil biive foretaget som konsekvens of de fnotypiske cendringer. Det skal du gore pé ale de trin i C-
skemaet, hvor der er en gran boks som denne.

Du udfylder data vedrerende dyrearten: Grise (Sus scrofa domesticus)

Anslaet antal i alt 50

Terminale

Let belastende 20
30

Betydeligt belastende

Genbrug af dyr deskker her over de dyr, der tidligere har vaeret anvendt til tilladelseskravende forsag. P& nasste side skal du praecisere, hvorvidt dyrene skal
genanvendes til andre forsgg.

Genbrug af dyr ONgj

Redeger for, huilken belastningsgrad genbrugte dyr tidligere har vaeret udsat for.

B I US X% x* I, | = £
Nogle af dyrene har vaeret anvendt i tidligere forseg, hvor den samlede var let. Den belastning vurderes at vaere moderat.
body p 7

Antal karakterer: 143/150

m &——— Nar du har udfyldt side 2,

skal du klikke pa Naeste
for at komme videre.
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Side 3

Du skal indtaste antallet af dyr, der skal henholdsvis genanvendes, saettes tilbage i et habitat/
produktionssystem og genhuses.

| tabellen herunder er de forskellige valgmuligheder for dyrenes fremtidige skaebne beskrevet.

Hvad skal der ske med dyrene
efter forsggsafslutning? Hvad indebaerer det?

Dyrene skal genanvendes Dyrene skal tilbage i opstaldningsfaciliteten, sa de kan anvendes til forsag igen.
Der er kun tale om genanvendelse, hvis et andet dyr, der ikke tidligere har vaeret
anvendti et forsag, i stedet kunne have vaeret anvendt.

Dyrenes skal saettes tilbage i et habitat Dyrene skal ikke anvendes som forsggsdyr igen. Der kan f.eks. vaere tale om et natur-
bevarelsesstudie, hvor dyr bliver indfanget i deres normale habitat, maerkes, sa de kan
spores, og derefter straks lukkes ud i habitatet igen.

Dyrenes skal saettes tilbage i et Dyrene skal ikke anvendes som forsggsdyr igen. Der kan f.eks. veere tale om en er-

produktionssystem naeringsundersggelse hos kvaeg, hvor forsggsdyrene kommer fra en privat kvaeg-
besaetning. Keerne fodres med en bestemt dizet og far taget blodpraver. Nar projektet
er afsluttet, indgar keerne igen pa normal vis i besaetningen og betragtes derfor som
vaerende vendt tilbage til deres normale produktionssystem.

Dyrene skal genhuses Dyrene skal ikke anvendes som forsggsdyr igen. De flyttes fra en autoriseret opdraetter,
leverandgr eller brugervirksomhed til f.eks. et privat hjem, en privatejet stald, et akvarie
eller lignende.
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Du skal ogsa begrunde planerne for, hvad der skal ske med samtlige dyr efter forsggsafslutning.

Hvis du har planlagt at genanvende dyr, returnere dem til et habitat/produktionssystem eller genhuse
dem, skal du begrunde, hvorfor den planlagte skaebne er den bedste for dyrene.

Aflives nogle eller alle dyr efter endt forsgg, skal du redeggre for, hvorfor dyrene ikke kan overleve.
Hvis dyrene skal aflives f.eks. for at hgste vaev og organer til histologiske undersggelser, skal du kort
beskrive undersggelserne og ngdvendigheden heraf.

Trin 6 af 19: Dyrearter, oprindelse, antal og belastningsgrader

Side 3 af 3

Du skal ansla, hvor mange af de dyr, du anseger om tilladelse til at bruge, der skal genanvendes. Genanvendelse indebaerer, at dyrene skal tilbage i opstaldningsfaciliteten, s&
de kan bruges til forsag igen. Hvis der er tale om felt-forsgg eller forsgg i en besztning, skal du ansla, om dyrene skal swttes tilbage i habitat eller produktionssystem. Endelig
skal du ansla hvor mange dyr, der skal genhuses. For de to sidste muligheder (szettes tilbage i habitat/produktionssystem og genhuses) geelder det, at dyrene aldrig skal
anvendes som forsagsdyr igen.

AIRD foretager automatisk en validering af antallet af dyr, der indtastes i skemaet. Det vil sige, at hvis du har indtastet et samlet dyreantal pa fx 10 dyr, hvoraf 9 er anfert under
“Let belastende* og 1 under “Terminale” i det forrige skeermbillede, kan du kun fordele 9 dyr i skemaet. Det er ikke muligt at komme videre med ans@gningen i AIRD, far
tallene i skemaerne stemmer overens.

Du udfylder data vedrarende dyrearten: Grise (Sus scrofa domesticus)

Anslaet antal, der skal genanvendes 20
Anslaet antal, der skal sattes tilbage i et habitat/produktionssystem

Anslaet antal, der skal genhuses

Baggrund for anvendelsen efter forsagets afslutning
Du skal i feltet nedenfor beskrive, hvad der skal ske med alle dyrene, nar forsagene er afsluttet,

Angiv begrundelser for planerne for dyrene efter forsaget

B I USx x*|L| i = £

De 20 dyr, som udsasttes for let belastning, vil kunne blive genanvendt i senere forseg. De 30 dyr, som oplever moderat belastning, vil blive aflivet ved forsegets
afslutning, da organer udtages til histologiske undersegelser.

body p 7

Antal karakterer: 225/250

Gem Annuller

Nar du har udfyldt side 3, skal du klikke pa Gem, hvorefter systemet fgrer dig tilbage til forsiden
pa trin 6.

Nu kan du enten tilfgje endnu en dyreart ved at klikke pa Tilfgj eller ga videre til trin 7 ved at klikke
pa Naeste.

Hvis du vil foretage aendringer pa en eller flere af siderne under trin 6, er det nadvendigt, at du gar
igennem alle tre sider, inden du gemmer aendringerne pa side 3. Hvis du gar direkte videre fra side 1
til trin 7 eller et andet trin via den rgde talraekke 1-19 gverst og nederst i skaermbilledet, gemmer
systemet ikke dine rettelser.
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Genbrug kontra genanvendelse af dyr
Det er vigtigt at skelne mellem genbrug og genanvendelse.

Genbrug: Genbrug af dyr vedrarer dyrenes fortid. Du skal sdledes svare ja til genbrug af dyr,
hvis du planlaegger at anvende dyr, der tidligere har vaeret anvendt i et andet forsgg.

Genanvendelse: Genanvendelse af dyr vedrgrer dyrenes fremtid - altsa dyrenes skaebne, efter dine
forsgg er afsluttede. Du skal sdledes anfgre antallet af dyr, der skal genanvendes, hvis du planlaegger at
saette nogle af eller alle dyrene tilbage i opstaldningsfaciliteten, sa de kan bruges som forsggsdyr igen.

Eksempel pa, hvordan tre forskellige ansggninger skal udfyldes, nar dyrene skal henholdsvis genbruges
0g genanvendes:

Ansggning A Ansggning B Ansggning C

Genbrug Dyrene i denne ansggning Dyrene i denne ansggning Dyrene i denne ansggning
har ikke veeret brugt til forseg stammer fra forsgg relateret til stammer fra forsgg relateret til
tidligere. Der er altsa tale om ansggning A. Derfor skal der ansggning A og B. Derfor skal
naive dyr, og der skal derfor svares ja til genbrug. der svares ja til genbrug.

svares nej til genbrug.

Genanvendelse Dyrene skal overleve og bruges Dyrene skal overleve og bruges Dyrene skal ikke overleve, sa
til fors@g i ansegning B og C. til forsgg i ansggning C. Antallet feltet “Anslaet antal, der skal
Antallet af dyr, der skal gen- af dyr, der skal genanvendes til genanvendes” skal ikke udfyldes.
anvendes til ansggning B og C, ansggning C, skal angives i feltet
skal angives i feltet “Anslaet antal, “Anslaet antal, der skal gen-
der skal genanvendes”. anvendes”.

Offentliggorelse og muligheder for hemmeligholdelse

Dyreforsggstilsynet offentligger hele tilladelsen (C-skemaet) pa Dyreforsggstilsynets hjemmeside.
Det er kun lzegmandsbeskrivelsen, som offentliggares i EU-kommissionens database.

Pa trin 17 kan du anmode om hemmeligholdelse af din tilladelse. Ved hemmeligholdelse offentliggeres
kun lzegmandsbeskrivelsen og en forsggsredeggrelse, du har tilpasset offentliggerelse. Man kan ikke
anmode om hemmeligholdelse af hele ansggningen.

Begrundelse for hemmeligholdelse vurderes af Radet for Dyreforsag.

Af hensyn til anonymitet er det vigtigt, at du ikke anfarer personnavne, virksomhedsnavne eller
navngivne steder/faciliteter i C-skemaet.

EU-Kommissionens database over dyreforsggstilladelser er offentligt tilgeengelig.

Databasen indeholder en avanceret sggefunktion, sa man kan sgge specifikt pa alle
felter i llegmandsbeskrivelsen kombineret med fritekstsggninger.

Huller i nummereringen af felter i PDF-udskriften

Hvis du har svaret nej til spgrgsmal vedrgrende myndighedskrav, hemmeligholdelse eller
genmodificerede/klonede dyr, vises disse felter ikke i PDF-udskriften af ansagningen.

Veer opmaerksom pa, at der ikke er overensstemmelse mellem nummereringen inde i AIRD,
hvor trinnene har numrene 1-19, og i PDF-udskriften, hvor felterne har numrene 1-28.
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Revidering af ansggninger
Hvis en sagsbehandler beder dig om at revidere din ansggning, kan du kun revidere i de felter,
som sagsbehandleren har indsat kommentarer til.

Udvikling af laegemidler til behandling af diabetes

Tilbage
I [ Vis kun felter, der skal revideres, med kommentarer fra sagsbehandler I % Hvis du saetter fluebeni
LJ>ammenlign tekst vertika denne visningsmulighed,
[[JSammenlign tekst horisontalt far du kun vist felter
Rediger skema
med sagsbehandlers
kommentarer, som du
L b KBl s e i lproles i skal revidere. Du kan
Formal (beskrivelse) gsbehandlers k er:
Forsegets formal er at opnd viden om det potentiale gliaceller udviklet fra laese sagsbehandlerens
stamceller har til behandling af neurodegenerative sygdomme. Forsggets formal skal uddybes. kommentarer ud for

\Beskriv preecist og overordnet

forsegets formal. Angiv hvad, der felterne
lonskes opnaet, og pa hvilken made.

Anvendelse af 3R
Teknisk del
Forsggsredegerelse behandlers | -
Faste
Giv en uddybende faglig beskrivelse af [!129Ning af device i blzeren via urinraret (urethra): Grisen bedraves og klargares IAfsnittet skal uddybes Op.st'\lling
til proceduren lege artis under aseptiske forhold. Devicet skal geres mere overskuelig

forsagsprotokollen i preecise, faglige
termer, herunder forsagets forlob fra bestar af et bladt polymer materiale, der kontinuerligt kan frigive et
lzegemiddel. Polymer materialet indeholder ikke et aktivt leegmiddel i dette
forseg. Hvis devicet falder ud kan porceduren gentages én gang. Procedyren
udfores korrekt.
Urinprever: Grisene far en stomipose og nar der er urin i posen fjernes denne.
Blodprever: Der udtages blodprever.
Ultralydscanning: | tilfeelde af, at det er nedvendigt at Nar du klikker pé Rediger
foretage scanning pa et bedevet dyr, bedeves grisen som beskrevet i Afsnit 26. o

skema, abner C-skemaet

Grisene aflives til sidst.
automatisk pa det forste

. trin med et felt, som skal
Rediger skema

revideres.

Istart til slut, evt. belastende feenotyper,
alle de planlagte indgreb og eventuelle

|pévirkninger af organfunitioner.

Tin1234567891011121314151617 1819 Du kan benytte tal-
raekken gverst og

nederst i skaermbilledet,

hvis du gnsker at komme

Trin T af 19: Forsggets formal

Husk, at dette bliver offentliggjort. Skriv p4 leegmandssprog og undga at angive navne og steder. Ved brug af forkortelser og akronymer skal disse skrives ud farste gang, de anvendes.

Formal (EU-kategord Kk pi sporgsmilstegn-konet for en overs sttategorieme |7 ind pa de trin, der ikke er
[PB1] Onkologi abnet op for revidering.
Forsagets formal skal uddybes. < Ved hvert felt, du skal

revidere, kan du laese
sagsbehandlers kom-
Forsggets formél er at opné viden om det potentiale gliaceller udviklet fra mentar i boksen med
stamceller har til ling af i R

gron overskrift. Du kan
hele tiden se din oprinde-
lige tekst i boksen med
gul overskrift.

Formal (beskrivelse)
preecis al. Angiv hvad, der snskes opnéet, og pé hvilken made.

B I USXx x* L|;

Forsogets formal er at opna viden om det potentiale gliaceller udviklet fra

smceternart “ Nar du klikker pa
Naeste, bringes du
automatisk videre til det
naeste trin med et felt,
som skal revideres.

body p 4
Antal karakterer: 137/1000

Trin:12345678910111213141516171819

Du afslutter reviderin-
Gem ogluk gen af C-skemaet ved at
klikke pa Gem og luk.

Hvis du far brug for at rette i et Iast felt, skal du henvende dig til Dyreforsagstilsynet.
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Du kan veelge, om du vil se tekstsammenligning med horisontal visning (over og under hinanden) eller
vertikal visning (ved siden af hinanden) i PDF-udskriften. AIRD er i udgangspunktet sat op til kun at vise
den reviderede tekst, og du skal derfor aktivt veelge at fa vist tekstsammenligningen enten horisontalt

eller vertikalt.

15. Forsggsredegorelse Sagsbehandlers kommentarer &——  Eksempel pa
Afsnittet skal uddybes og gares mere overskueligt. vertikal visning af
tekstaendringer.
Ny tekst Oprindelig tekst
Ultralydsguided ilzegning af device i Berligges et devise i bleeren: Bette geres

blzeren via urethra: Grisen bedeves og af uddannet leege Eftertelgende udtages

klargeres til proceduren lege artis. Devicet urinprever. Yrinen skalanalyseres.

indferes via et kateter i urinrgret til bleeren. ~ Grissene uktralydsscannes neer

Indfgringen sker via ultralydsovervagning for bedrovelse hvis ngdvendigt: Yreer-hete

at sikre korrekt placering. forsggete r derfokus pa-grisenes-velfeere:
Byrene aflives; nar forsgget er fuldfort.

Urinprever: En stomipose seettes pa
grisens bagende. og grisen urinerer_direkte
idenne. Nar der er urini posen, fiernes
denne.

Ultralydsscanning: Under studiet
ultralydsscannes grisens bleere lgbende.
Grisen veennes til proceduren, saledes_at
scanningen fortrinsvist kan ske ubedovet. |
tilfeelde af at det er nedvendigt at foretage
scanning_pa et bedovet dyr, bedgves
grisen.

Aflivning: Efter endt forseg aflives grisen
0g veev og organer udtages til med henblik
pa yderligere undersegelser.

Hvis du abner PDF-udskriften direkte i browseren, vil tekstsammenligningen ikke blive vist, selv om du
har valgt dette. Du skal derfor indstille PDF-generatoren til at abne udskriften automatisk i Adobe Acrobat.
Laes hvordan i afsnittet Automatisk PDF-abning med standardprogram.
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Dyreforsggstilladelsen
Du kan lzese og udskrive den udstedte tilladelse direkte fra tilladelsens oversigtsbillede.

I|—T|Hade\sestekst Udskriv hele tilladel. i

Radet for Dyreforsgg har efter skriftlig behandling truffet falgende afgerelse:

Tilladelse til dyreforsag

Dyreforsegstilsynet har udstedt falgende tilladelse til at udfere forseg med mus i en periode pa 4 &r fra den 12. marts 2021 til og med den 12. marts

Det er vigtigt, at du udfylder Arbejdssted korrekt i dit A-skema, da det skal fremga af din tilladelse.
Du skal angive den fulde adresse, og du skal undga forkortelser. Det er feks. ikke nok kun at skrive
KU eller Biomed. Det er desuden vigtigt, at Arbejdssted udfyldes pa den samme made i alle dine
ansggninger. Det sikrer du ved at oprette din adresse i adressedatabasen.

Dyreforsggstilsynet fremsender ikke tilladelsesbrevet pr. e-mail eller post til tilladelses-
indehaveren og sender ikke en kopi af tilladelsesbrevet til forsggsdyrsveterinaeren.

Dyreforsggstilsynet sender i stedet en notifikationsmail til tilladelsesindehaver om, at
ansggningen er godkendt, og at tilladelsen kan laeses og udskrives i AIRD. Tilladelses-
indehaver skal selv sende en kopi af tilladelsesbrevet til forsggsdyrsveterinaeren.
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Ansggning om udvidelse

Der er forskel pa, om du skal ansgge om udvidelse af en tilladelse, der er udstedt henholdsvis

for 1. januar 2021 og efter 1. januar 2021.

Eksempel pa ansggning om udvidelse for tilladelser udstedt fgr 1. januar 2021:

Skemaer

A-skema

B-skema

C1: Medicinsk device til igin ibleeren - Sgg om

Eksempel pa ansggning om udvidelse af en tilladelse udstedt efter 1. januar 2021

Funktioner / Genveje

Rediger

Udskriv
Afmeld tilladelse

Meddelelser til/fra Tilsynet
Deponer/Aktiver tilladelse

Sagsgangshistorik
Inviter andre brugere
Overfer ansvarlig
Faktura

Seg.om udvidelse

« Klik pa Seg om
udvidelse ud for
C-skemaet.

« Angiv en sigende
titel pa udvidelses-
ansggningen.

« Begrund gnsket om
udvidelse og beskriv,
hvad udvidelsen
drejer sig om.

Klik pa menu-linket
Seg om udvidelse i hgjre
side af skaermen.
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Vaelg mellem tre typer udvidelse.

Udvidelse

Her kan du ansege om udvidelse af din tilladelse. Du kan kun ansgge om én type udvidelse ad gangen — dvs. enten aendringer til B-skemaet,
aendringer til C-skemaet eller forlaengelse.
Hvis der er tale om

() Ansggning om andringer til B-skemaet . .
: oning o ansggning om andring

Nér du ansgger om andringer til B-skemaet, skal du i feltet “Begrundelse for udvidelsen” angive de aendringer, du gnsker at foretage i B-skemaet, herunder aendring af til C-skemaet, skal du
forsegssted, opstaldningssted og ansvarlige personer. foretage aendringer pé
() Ansggning om andringer til C-sk de relevante trin.

Naér du ansgger om andringer til C-skemaet, skal du i feltet “Begrundelse for udvidelsen” angive arsagen til, hvorfor der skal foretages andringer i C-skemaet. De specifikke

aendringer skal du selv foretage i C-skemaet pa naeste side.

() Ansggning om forlengelse

Angiv en sigende
titel pa udvidelses-
Titel ansggningen.

Nar du ansgger om forlzengelse af tilladelsens varighed, skal du i feltet “Begrundelse for udvidelsen” anfare en begrundelse for ngdvendigheden af forleengelsen.

Begrundelse for udvidelsen Begrund gnsket om
BaxZanUsSaxan Tl b udvidelse.

For tilladelser udstedt efter 1. januar 2021 er det kun muligt at indsende én udvidelsesansggning ad
gangen. Det vil sige, at der ikke kan oprettes en ny udvidelsesans@gning, far den forrige er faerdig-
behandlet og udstedt.

Dyreforsggstilsynet udsteder ikke automatisk en forlaengelse, blot fordi der ansgges om det.
En forleengelse kraever en saerlig begrundelse. Som udgangspunkt forlaenges tilladelser ikke ud over 5 ar.

Andrede l:zgmandsbeskrivelser offentliggeres i EU-Kommissionens database.

En udvidelsesansggning kan godt indeholde flere forskellige aendringer, f.eks. tilfgjelse af en ny
procedure, ansggning om flere dyr eller ansggning om anvendelse af genmodificerede dyr.

Det er ikke muligt at aendre formal (trin 1) eller vaesentlig gavn (trin 2). Sddanne aendringer kraever
en helt ny ansggning.

Du skal vaere opmaerksom pa, at hvis du aendrer eller tilfgjer noget pa ét trin, vil du maske ogsa skulle
aendre eller tilfgje noget pa et andet trin.

Hvis du tilfgjer en dyreart (trin 6), kontrollerer systemet selv, at du ogsa udfylder falgende dyrearts-
specifikke trin:

«  Tidslinje (trin 1M

«  Anaestesi (trin 12)

«  Smertebehandling og anden lindrende behandling (trin 13)
e Tilsyn (trin 14)

. Endepunkter (trin 15)

«  Aflivning (trin 16)

Systemet kontrollerer kun aendringer pa trin 6. Foretager du aendringer pa et andet trin, skal du selv

vurdere, om det ogsa er ngdvendigt at revidere gvrige trin, for at der er sammenhaeng i din udvidelses-
ansggning.
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Eksempel: Tilfgjer du en ekstra procedure i forsggsredeggrelsen (trin 10), skal du som minimum ogsa
revidere fglgende trin:

« Procedurer og deres varighed (trin 4)
« Specifikke belastninger og deres varighed (trin 5)
« Tidslinje (trin 11

Hvis du sgger om udvidelse, fordi du @nsker at anvende eller fremstille genmodificerede/klonede dyr,
skal du pa alle de trin, hvor der er en grgn informationsboks, redeggre for eventuelt belastende
faenotyper og beskrive alle relevante kliniske sygdomstegn, som kan henfares til genaendringen.

Retrospektive evalueringer

Hvis du har en dyreforsggstilladelse, der er underlagt kravet om retrospektiv evaluering, skal du senest
30 dage efter tilladelsens udlgb indsende en raskke oplysninger til Dyreforsggstilsynet, som Radet for
Dyreforsgg skal bruge til den retrospektive evaluering.

Du vil fa tilsendt en mail, nar din tilladelse er ved at udlgbe. Af mailen fremgar det, at oplysningerne skal
indsendes i en formular, som findes pa Dyreforsggstilsynets hjemmeside.

Retrospektive evalueringer offentligggres i EU-Kommissionens database.

GDPR

Under menupunktet Rediger profil kan du se og printe de persondata, der er registreret om dig i AIRD,
ved at klikke pd GDPR-udskrift.

Mine ansagninger og

ik Opdater din profil

Radsmader

Opret ny ansagning Husk at holde dine kontaktoplysninger opdateret.

Adressedatabase

Apsyarlige norsopor

Rediger profil —_— Navn ] Menufunktioner
entiggjorte tnaqerser Stilling Dyrlzege Slet profil

GDPR-udskrift
Indberetning Arbejdssted Dyreforsggstilsynet

Sag

Stationsparken 31-33
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Automatisk PDF-abning med standardprogram
Nar du har klikket pa det dokument, som du vil dbne/udskrive, og bjaelken vises, skal du klikke pa den lille

trekant ud for dokumentet.

Anevarlige persenes Ansggning / Tilladelse - Udvikling af leegemidler til behandling
Rediger profil .

Offentliggjorte tilladelser af diabetes

Indberetning Lbalgidam Funktioner / Genveje
529 Projektnavn Udvikling af legemidler til behandling af diabetes :I_%gg

Tilladelsesnr.
Indsendelsesdato
Status

Ansvarlig

2021-15-0201-99999

10-03-2021

Kladde
L J

Skemaer
’7A-skema

approvalUnit {23).pdf

# €&——— KIik pa den lille trekant

ud for dokumentet.

Abn
Abn med standardvisningsprogram
Abn altid | Adobe Reader

Vis i mappe

Annuller

Veelg indstilling_for
udskrift

Meddelelser til/fra Tilsynet
Sagsgangshistorik

Inviter andre brugere
Overfgr ansvarlig

approvalUnit (5).pdf W

| dialogboksen,

skal du klikke pa
Abn med standard-
visningsprogram.
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Spergsmal og svar om udfordringer med AIRD-systemet

| tabellen herunder er der en liste med udfordringer, som brugere af AIRD kan opleve med systemet,

samt deres arsag og lgsning.

Udfordring

Jeg oplever fejl ved login i AIRD.

Jeg klikker pa "Min side”, men
der star, at jeg ikke har adgang.

2 »

Da jeg klikkede pa "Gem”,
mistede jeg alle mine data.

Dyrearterne i min ansggning star
med maerkelig kodeskrift, f.eks.

“[M] Global.Mice_(Mus_musculus)”

Nar jeg laver et linjeskift i tekst-
feltet, springer cursorenopi
starten af tekstfeltet.

Hvorfor er der delvist blanke
sider i PDF-udskriften?

Arsag

Det skyldes problemer med cache

(et digitalt lagersystem, der automatisk
gemmer baggrundsdata, sa hjemmesiden
kan loade hurtigere).

Du er logget ind pa Fedevarestyrelsens
”Min side”, som er forbeholdt fgdevare-
virksomheder, landmand m.fl.

Du har ikke mistet dine data, men systemet
har af sikkerhedsmaessige arsager logget dig
ud, mens du arbejdede. Data er gemt, men du
kan fgrst fa dem vist, nar du logger ind i AIRD
igen. Nar du logges af AIRD pa denne made,
vil du opleve cache-problemer ved fornyet
login.

Nogle brugere vil opleve, at dyrearterne star
angivet med kodeskrift. Det er uklart, hvorfor
det sker, men det har ingen betydning for
ansggningen.

Problemet er knyttet til brug af browserne
Microsoft Edge og Mozilla Firefox.
Grundlaeggende har det ikke noget

med AIRD-systemet at gare.

For at forhindre, at PDF-generatoren laver
sideskift midt i et tekstfelt, flyttes hele feltet
til naeste side, hvis der ikke er plads til det
pa den foregaende side.

Losning

Du skal slette cache og cookies i din browser
og dernaest abne browseren pa ny.

Du skal ga ind i AIRD via linket
www.dyreforsoegstilsynet.dk.
Her skal du klikke pa menuen
”Ansggning om dyreforsgg” og
dernaest klikke pa "Ansgg online”.

Du skal slette cache og cookies i din browser,
hvorefter du skal genabne browseren og
logge ind i AIRD pa ny. Sa vil du igen kunne
se dine data.

Prev at opdatere siden (klik pa Ctrl og F5)
nogle gange i traek. Du kan godt komme
videre med din ansggning, selv om dyre-
arterne star med kodeskrift.

Du kan veaelge at bruge en anden browser.

Hvis det opstar i forbindelse med vertikal
tekstsammenligning, kan du prgve at vaelge
horisontal visning i stedet for.
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Du er altid velkommen til at

henvende dig til Dyreforsggstilsynet

[oF]

hvis du har spgrgsmal til AIRD-systemet.

Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen

Stationsparken 31-33

2600 Glostrup

www.mfvm.dk
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