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Anexa 2
Cerere de aprobare
a propunerii de cercetare pe animale

1. Date administrative:
Responsabil de proiect (nume, prenume, date de contact e-mail, telefon),
beneficiar/afiliere institutionala,
Titlu proiect,
Sursa de finantare .
2. Cerinte privind animalele: provenienta, specia, rasa, tipul, sexul si numarul
animalelor necesare.
3. Prezentarea argumentelor privind faptul ca proiectul a fost analizat din punct de
vedere a principiilor Tnlocuirii, reducerii si perfectionarii (conceptul celor ,3 R”) si ca au
fost luate masuri care sa garanteze ca utilizarea animalelor a fost atent evaluata in
ceea ce priveste validitatea stiintifica sau educationala, utilitatea si pertinenta
rezultatelor preconizate
4. Descrierea planului experimental si descrierea modalitatii prin care au fost
alese procedurile, respectiv complianta procedurilor cu cerintele de mai jos:

e utilizeaza un numar minim de animale;

e implica animale cu cea mai scazuta capacitate de a simti durere, suferinta, stres

sau de a prezenta vatamari de durata;

e provoaca nivelul cel mai scazut de durere, suferinta, stres sau vatamare de duratg;

e au cea mai mare probabilitate de a oferi rezultate satisfacatoare.
5. Descrierea detaliata a metodei de anestezie, cu exceptia cazurilor in care acest
lucru este neadecvat, procedurile trebuie efectuate sub anestezie generala sau locala
sau se folosesc analgezicele sau o alta metoda corespunzatoare pentru a se asigura
ca durerea, suferinta sau stresul sunt reduse la minimum. Procedurile care pot cauza
leziuni grave care pot cauza durere severa nu sunt efectuate fara anestezie. Se
asigura ca animalele sa nu primeasca nici un medicament care sa le opreasca sau sa
le restrictioneze manifestarea durerii fara un grad adecvat de anesteziere sau
analgezie. Un animal care poate suferi de durere odata ce dispare efectul anesteziei
va beneficia de analgezie preemptiva sau cu alte metode paliative adecvate, cu
conditia ca acest lucru sa fie compatibil cu scopul procedurii. Imediat ce scopul
procedurii a fost atins, se iau masurile necesare pentru a reduce la minimum suferinta
animalului.
6. Precizarea severitatii procedurilor, folosind criteriile de clasificare prevazute in
Anexa 7 a Legii nr. 43 din 11 aprilie 2014, cu modificarile si completarile ulterioare. Se
centralizeaza numarul animalelor pe care le solicitd procedurile proiectului pentru
fiecare nivel de severitate: superficial, moderat, sever si fara recuperare. Clasificarea
severitatii unei proceduri se determina prin intensitatea durerii, suferintei, stresului sau
vatamarilor de durata care se asteapta a fi suportate de catre un animal pe parcursul
procedurii. Procedurile trebuie sa fie clasificate drept ,fara recuperare’,
.superficiale”, ,moderate” sau ,severe”’ in fiecare caz in parte. Atribuirea categoriei
de severitate trebuie sa ia in considerare orice interventie asupra unui animal sau orice
manipulare a acestuia in cadrul unei proceduri definite. Aceasta se bazeaza pe cele
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mai severe efecte care se asteapta sa fie resimtite de un animal individual dupa
aplicarea tuturor tehnicilor de imbunatatire adecvate.

7. Specificarea explicita a metodei de eutanasiere si abordarea finala conform
Anexei IV din Legea nr. 43 din 2014, cu modificarile si completarile ulterioare (daca
este cazul). In cazul in care nu poate fi evitatd moartea ca punct final, trebuie
demonstrat ca vor fi luate toate masurile pentru ca animalele sa fie ucise cu un minim
de durere, suferinta sau stres.

8. Specificarea tipului de experiment (acut sau cronic).

9. Atasarea autorizatiei biobazei /unitatii experimentale in spatiile si incintele careia
urmeaza a se derula activitatile proiectului de cercetare, in care urmeaza a fi utilizate
in proceduri.

10. Preocupari si cerinte speciale ale studiului - se vor prezenta daca sunt necesare
conditii speciale de adapostire, echipamente, metode de ingrijire a animalelor sau
orice metode, tehnici care se abat de la procedurile curent utilizate (de exemplu,
intretinere in custi speciale, program special de administrare a apei, nevoi speciale de
hrana, proceduri speciale de eliminare a deseurilor, nevoi speciale de imbogatire a
mediului de crestere etc.).

11. Consideratii privind siguranta produselor si materialelor biologice inoculate

la animale privind materialul biologic, sursa, eventuale pasaje pe alte specii.
Responsabilul de proiect va include textul:

»,Declar ca materialele testate care urmeaza sa fie utilizate in proiectul de cercetare

nu au suferit pasaje pe alte specii in afara celor de origine si / sau materialul este

derivat din esantionul testat initial. Din cunostintele mele, materialul nu a fost

contaminat cu agenti patogeni”

12. Analiza ratiei beneficiu — prejudiciu. Se va evalua daca raul cauzat animalelor
sub aspectul suferintei, durerii si stresului este justificat prin rezultatul scontat, tinand
seama de considerente etice, beneficiul oamenilor, animalelor sau a mediului
inconjurator. Aprecierea prejudiciilor, capacitatea de a realiza o evaluare bine
informata si coerenta a severitatii reprezinta elemente esentiale ale procesului; analiza
prejudicii-beneficii trebuie:

e sa prezinte procesul si rezultatele analizei prejudicii-beneficii asociate
proiectului de cercetare;

e sa individualizeze clar aspectele care tin de ,conceptul celor 3R” si sa ofere
alternative realiste si relevante stiintific pentru fiecare dintre componentele
conceptului;

e sa prezinte criteriile care trebuie avute in vedere pentru a identifica posibila
vatamare a animalelor;

¢ sa identifice sursele potentiale de durere, suferinta, stres si vatamari de durata;
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¢ sa descrie metode de prevenire sau atenuare a suferintei animalelor utilizate Tn
proceduri;

e sa explice clasificarea procedurilor dupa gravitate, tindnd seama de
considerente specifice pentru animalele care sunt compromise din punct de
vedere fiziologic, cum ar fi animalele modificate genetic, dupa caz;

e sa descrie conceptele de suferinta directad si contingenta la care sunt expuse
animalele;

e sa descrie factorii care trebuie luati in considerare in evaluarea suferintei
cumulative;

e sa interpreteze beneficiile propuse/preconizate ale proiectului. sa explice si sa
prezinte informatiile esentiale necesare in cadrul cererii de proiect pentru a
permite examinarea relevantei lucrarilor propuse fatd de cunostintele actuale
si/sau tema (sau cerintele legale) care urmeaza sa fie abordate;

e sa faca o evaluare a probabilitatii succesului; sa enumere criteriile care trebuie
avute in vedere pentru evaluarea sanselor de reusita ale proiectului de
cercetare.

13. Consideratii privind personalul implicat in desfasurarea proiectului
Pentru a putea fi implicat in derularea proiectelor de cercetare alaturi de personalul
unitatilor experimentale / biobazei / facilitatilor, personalul fiecarui proiect trebuie sa
faca dovada ca:
e este inclus Tn programul de sanatate si securitate in munca, conform dosarului
medical si a examenelor medicale periodice efectuate in cadrul universitatii.
e personalul propus trebuie sa detind competente certificate privind efectuarea
cercetarii pe animale.
e se vor prezenta CV-urile / informatii privind competentele certificate ale
membrilor echipei.

14. Alte consideratii

Consideratiile fac referire la reutilizarea unor animale in proceduri sau la derogari de
la prevederile art. 32 din Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice, cu modificarile i completarile ulterioare; se pot face si referiri la
situatii speciale atunci cand se utilizeaza animale capturate din salbaticie, animale sau
pasari din specii pe cale de disparitie, animale ratacite si semi-salbaticite din specii
domestice sau primate neumane.

15. Cererea de aprobare va fi insotita de Rezumatul cu caracter non-tehnic al
proiectului (informatii privind obiectivele proiectului, inclusiv beneficiile si prejudiciile
preconizate) redactat conform Anexei 4 a Normei sanitare veterinare privind procedura
de autorizare sanitard veterinara a proiectelor care implica utilizarea animalelor in
proceduri.



