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l. Legislatia privind experimentele pe animale

« Experimentele pe animale au devenit o probleméa politica concretizata prin
aparitia unei legislatii in acest domeniu.

 Scopul reglementarilor referitoare la protectia animalelor utilizate Tn scopuri
experimentale si stiinfifice este acela de a pune sub controlul unei autoritati
guvernamentale utilizarea s/ cresterea animalelor de laborator in vederea
asigurarii bunastarii acestei categorii de animale.

 Reglementarile au aparut ca urmare a presiunii opiniei publice si a
organizatiilor non-guvernamentale care lupta pentru reducerea experientelor
pe animale pe de o parte si a presiunii societatii stiintifice pentru crearea unui
cadru unic de utilizare a animalelor de laborator.
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* Perioada de dupa al doilea razboi mondial, in special, a
cunoscut o constientizare si ingrijorare a opiniei publice
pentru utilizarea animalelor in cercetare

* Aceasta ingrijorare a dus la o presiune, transformata in acte
legislative:
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EUROPA

« 1876 : Legea impotriva cruzimii contra animalelor, Anglia
« 1891: Legea vivisectiei, Danemarca
« 1977. Legea experimentarii pe animale, Olanda
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EUROPA
Legislatia Consiliului Europei

Tratate Europene
» 1983: Conventia Europeana pentru protectia animalelor utilizate in experimente sau
alte scopuri stiintifice (ETS 123)
1998 : Protocol de Amendare a Conventiei Europene pentru protectia animalelor
utilizate Tn experimente sau alte scopuri stiintifice (ETS 170)
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EUROPA
Legislatia Consiliului Europei

Rezolutii adoptate de consiliul multilateral al partilor semnatare ale Conventiei
Europene pentru protectia animalelor utilizate in experimente sau alte scopuri
stiintifice

1992 : Rezolutia de interpretare a diverselor dispozitii si termeni ai Conventiei

1993 : Rezolutia de educatie si instruire a persoanelor care lucreaza cu animalele de
laborator

1997 : Rezolutia pentru cazarea si ingrijirea animalelor de laborator
1997 : Rezolutia pentru achizitionarea si transportul animalelor de laborator

2006 : Rezolutia de modificare a anexei A a Conventiei, anexa referitoare |la cazarea
si ingrijirea animalelor de laborator



EUROPA
Legislatia Consiliului Europei

Recomandari ale Comitetului de Ministri:

e 2003 : Recomandarea 10 a Consiliului de Ministri a statelor membre referitoare Ia
xenotransplant

Alte documente
* 1997 : Declaratia de intentie privitoare la animalele utilizate in scopuri stiintifice
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Legislatia Uniunii Europene

e 1986: Directiva Consiliului 86/609/CEE privind armonizarea dispozitiilor
legislative, de reglementare si legislative a statelor membre cu privire la
protectia animalelor utilizate in scopuri experimentale sau alte scopuri

stiintifice

e 1990: Directiva Consiliului 90/67/EEC privind constituirea unui comitet
consultativ privind protectia animalelor utilizate in scopuri experimentale
sau alte scopuri stiintifice

] - ; =S £ ry “R0E —
M R e T @

ain experimentarea pe animale,. Institutul Cantacuzino, 13 octombrie
2022



DIRECTIVA 63/2010 privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice sau educative

In 2010, noua directiva 63/2010, ce a Tnlocuit directiva EU 86/609, a fost
finalizata.

« Statele membre au avut la dispozitie 2 ani sa transpuna Directiva in legislatia
proprie.
* Aplicarea ei a inceput in lanuarie 2013.
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SCOP

« Armonizarea legislatiei privind experimentarea pe animale in tarile membre
- Intarirea protectiei animalelor de laborator
*Implementarea principiilor celor 3R

2022




eDe asemeneda, permite utilizarea animalelor doar atunci cand alte
metode nu sunt valabile

e Minimalizeaza numdrul animalelor utilizate 1n experimente,
restrictioneaza utilizarea primatelor non-umane, interzice utilizarea
maimutelor mari in cercetare, cu exceptia cazurilor in care speciile sunt
amenintate cu disparitia, sau in cazul unor focare de boala ce ameninta
fiinta umana

e Solicita cercetatorilor sd justifice utilizarea animalelor si daca beneficiile
asteptate de la studiile lor sunt mai mari decat raul produs animalelor

e Obliga aprobarea tuturor studiilor pe animale inainte de inceperea lor.



e Obliga autorizarea tuturor crescatorilor, furnizorilor si utilizatorilor de
animale de laborator

e Promoveaza si solicita respectarea principiilor 3R, inlocuirea, reducerea
si Imbunatatirea experimentelor pe animale prin minimalizarea durerii
animalelor, dezvoltarea alternativelor si cresterea calitatii cercetarii in
Europa

e Solicita personalului ce lucreaza cu animalele sa fie educat si instruit
corespunzator si sa-si demonstreze competenta inainte de inceperea
lucrului cu animalele, atunci cand nu sunt supervizati

e Stabileste un laborator de referinta care va coordona si va promova
utilizarea alternativelor la testele pe animale



*Noua directiva aduce schimbari substantiale in sistemul

legislativ de reglementare a experimentarii pe animale
in UE. Majoritatea tarilor europene au deja o puternica
cultura privind ingrijirea animalelor utilizate in cercetare
si opereaza cu standarde inalte privind considerarea
suferintei animalelor.

* Cu toate acestea fiecare tara si-a armonizat sistemul cu

noua directiva. Ca intotdeauna, realizarea unei balante
intre progresul stiintific si protectia animalelor cere o
judecata si o gandire atenta.



* Noua directiva este mult mai ampla si mai restrictiva decat
cea din 1986.

« Ea este mult mai explicita in ceea ce este permis si ce nu este
permis.
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ROMANIA
- legislatie -
1993 - Romania semneaza Actul de asociere la Uniunea Europeana.
1995 - Romania aplica pentru a deveni membra a Uniunii Europene.

1997 —in cadrul agendei 2000, emisa de catre Comisia Europeana, se specifica dorinfa Romaniei de a adera la

Uniunea Europeana.

1997 — este depus la comisiile de specialitate a Senatului si Camerei Deputatilor, de catre grupul ecologist,

primul proiect de lege privind protectia animalelor de experienta, dar proiectul este respins
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ROMANIA
- legislatie -

e 1998 - se lanseaza procesul de largire a Uniunii Europene, Romania fiind
inclusa Tn acest proces

* 1998 — semnarea aquisului comunitar

* 1998 — problematica protectiei animalelor de laborator este repartizata
impreuna cu fauna si animalele din captivitate, de catre Comisia
Europeana, Ministerului Mediului, Directia de Biodiversitate



ROMANIA
- legislatie -

e 1999 — Romania prezinta programul national pentru aderarea la Uniunea Europeana.
In cadrul acestui program s-au stabilit urmatorii pasi de urmat pentru problematica
animalelor utilizate in experimente:

2001 — Adoptarea legislatiei comunitare

2005 - Implementarea legislatiei

2007 - Urmarirea respectarii legislatiei

e 2000 - auinceput negocierile oficiale ale Romaniei.



ROMANIA
- legislatie -

* 2002 — adoptarea Ordonantei de Guvern 37/2002 privind
protectia animalelor utilizate Tn experimente sau alte scopuri
stiintifice, ordonanta ce reprezinta transpunerea in legislatia

romaneasca a Directivei 86/609/CEE.

* 2002 — promulgarea Legii 471/2002 de aprobare a Ordonantei
de guvern 37/2002.

2002 - Ordinul comun al Ministerului agriculturii si al

Ministerului mediului nr. 143/2002-400/2002, pentru
aprobarea instructiunilor privind adapostirea si ingrijirea
animalelor folosite in scopuri stiintifice si sau in alte scopuri
experimentale, Ordin ce transpune anexa |l a Directivei
86/609/CEE.



ROMANIA
- legislatie -

2004 - Legea nr. 205/2004 privind protectia animalelor, lege care contine un capitol
privind folosirea animalelor in scopuri stiintifice sau in alte scopuri experimentale,
prin care este reglementat domeniul de utilizare al animalelor de laborator.

2005 — Ordinul ANSVSA nr. 84/2005 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare,
care stabileste constituirea unui comitet consultativ privind protectia animalelor
utilizate in scopuri experimentale si in alte scopuri stiintifice, Ordin care transpune

Decizia 90/67/CEE.

2006 — Legea 305/2006 de ratificare a Conventiei Europeand pentru protectia
animalelor utilizate in experimente sau alte scopuri stiintifice (ETS 123) si a
Protocolului de Amendare a Conventiei Europeana pentru protectia animalelor
utilizate in experimente sau alte scopuri stiintifice (ETS 170)

2007 — Intrarea Romaniei in Uniunea Europeana



ROMANIA
- legislatie -

ANSVSA a emis note de serviciu cu privire la:

* infiintarea si continutul registrelor detinute de unitatile de crestere si/sau
utilizatoare de animale de experienta (registrul de evidenta a animalelor, registrul de
mortalitati, registrul de livrari) si privind fisele de evaluare a unitatilor.

 actiunile de control efectuate in unitatile crescatoare, furnizoare si utilizatoare.
B —— [ “k_‘ i
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ROMANIA
- legislatie -

ANSVSA a elaborat:

* ghidul pentru completarea notelor de inspectie privind protectia si bunastarea
animalelor;

* fisa de inspectie privind respectarea prevederilor legale cu referire la protectia si
bunastarea animalelor de experienta:

 formularul de raportare a rezultatelor evaluarilor modului cum sunt respectate
normele privind protectia si bunastarea animalelor, a indicilor si a indicatorilor
privind protectia si bunastarea animalor.



Legislatia actuala
 Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice

* LEGEA nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate Tnh scopuri stiintifice, cu
modificarile si completarile ulterioare:

- Legea nr. 96/2015 pentru modificarea anexei lll la Legea nr. 43/2014
- Legea nr. 199/2018 pentru modificarea si completarea Legii nr. 43/2014
- Legea nr. 149/2019 pentru modificarea si completarea Legii nr. 43/2014
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Legislatia actuala

e LEGEA Nr. 205 Republicata*)/2004 privind protectia animalelor

»reglementeazd mdsurile necesare pentru asigurarea conditiilor de viatd si bundstare
ale animalelor cu sau fara detinator, principiile care stau la baza asigurarii bunastarii
animalelor, sanctiunile penale si contraventionale aplicabile in cazul cruzimii fata de
animale, respectiv relelor tratamente aplicabile acestora.

— Ordinul presedintelui ANSVSA si al Ministrului internelor nr. 31/523/2008 pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 205/2004 privind protectia
animalelor




Legislatia actuala
Acte normative pentru aplicarea Legii 43

e Ordinul ANSVSA nr. 97/2015 — autorizarea unitdtilor utilizatoare, crescatoare si
furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice, precum si a proiectelor care
implica utilizarea animalelor in proceduri.

e Ordinul ANSVSA nr. 106/2016 privind constituirea Comitetului national pentru
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice sau educative.

* Ordinul comun ANSVSA - Min Mediului 94/674/2019 privind aprobarea Procedurii

pentru acordarea derogarilor de la prevederile art. 32 alin.(1) si (6) din Legea nr.
43/2014




Legislatia actuala
Acte normative pentru aplicarea L. 43

 Ordinul ANSVSA nr. 122/2019 privind modificarea si completarea Ordinului
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 97/2015

* Ordinul ANSVSA nr. 156/2020 privind modificarea si completarea Ordinului
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 97/2015

* Ordinul ANSVSA 32/2021 privind cerintele minime pentru educatia si pregdtirea
profesionala si cerintele pentru obtinerea, mentinerea si demonstrarea competentei
necesare pentru activitatile prevazute in Legea 43, art. 22, alin. (2).




Principalele prevederi (beneficii) legislative

 promovarea respectarii principiului _celor 3 R (inlocuirea si reducerea utilizarii
animalelor in proceduri si imbunatatirea metodelor de crestere, adapostire, ingrijire),
cu dezvoltarea de metode alternative;

 utilizarea animalelor in proceduri doar daca scopul unei proceduri nu poate fi atins in
alt mod;

 utilizatorii trebuie sa demonstreze ca beneficiile asteptate in urma desfasurarii
procedurilor depasesc raul produs animalelor;
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Principalele prevederi legislative

autorizarea unitatilor crescatoare, furnizoare si utilizatoare

autorizarea proiectelor:

- cererea de autorizare a proiectelor
- evaluarea proiectelor
- deciziile privind autorizarea;

animale capturate din salbaticie:

- nu se utilizeaza in proceduri
- derogari — conform ordin presedinte ANSVSA,;

primate non-umane:

- utilizate doar in domeniile biomedicale esentiale in beneficiul oamenilor,
pentru care nu exista inca metode de inlocuire alternative;
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Principalele prevederi legislative
* Cerinte pentru personal:

»fiecare unitate crescatoare, furnizoare si utilizatoare detine personal suficient

»personalul are educatia si instruirea corespunzatoare inainte de efectuarea
oricareia din urmatoarele activitati:

- efectuarea de proceduri pe animale
- conceperea de proceduri si proiecte
- ingrijirea animalelor
- uciderea animalelor;

e structura responsabila cu bunastarea animalelor:

»obligatia infiintdrii(a existentei) la nivelul fiecarei unitati crescatoare, furnizoare,
utilizatoare de animale
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Principalele prevederi legislative

e desemnarea medicului veterinar sau expertului cu o calificare corespunzatoare
responsabil de consiliere privind bunastarea animalelor si tratamentul acestora;

* procedura administrativa simplificata - pentru autorizarea proiectelor care contin
proceduri clasificate drept "fara recuperare", "superficiale” ori "moderate” si care nu
folosesc primate non umane, care sunt necesare pentru respectarea cerintelor
normative sau care folosesc animale in scopuri de productie ori de diagnostic
folosind metode stabilite.
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Legea 43/2014 - modificari recente
* Legea 149/2019

» formulari conforme cu dispozitiile Directivei 63/2010 si corectarea trimiterilor;

» comitetul national — oferd consultantd atdt autoritdatilor competente, cdt si unitdtilor
utilizatoare/furnizoare/crescdtoare;

» stabilirea de sanctiuni

Bioetica in experimentarea pe animale,. Institutul Cantacuzino, 13 octombrie
2022



Legea 43/2014 - modificari recente
e Legea 149/2019

» stabilirea de sanctiuni pentru:

= personal insuficient, sau

= personalul nu are educatia si pregatirea corespunzatoare,

" nerespectarea standardelor de ingrijire si adapostire,

= |ipsa sau completarea necorespunzatoare a registrelor de evidenta din unitatj,
* functionarea unitatilor in lipsa autorizatiei,

= |ipsa medicului veterinar desemnat,

= desfasurarea proiectelor neautorizate sau neconforme autorizatiei,

* neidentificarea cainilor, pisicilor si primatelor nonumane.



Prevederi legislative nou aparute in aplicarea L. 43
Ordinul comun ANSVSA — Min. Mediului 94/674/2019

- procedura de acordare a derogarilor de la prevederile art. 32 alin. (1) si (6) din
Legea nr. 43/2014, numai in cadrul procedurii de autorizare a unui proiect — doar pe
perioada desfasurarii acestuia;

- solicitantul demonstreaza ca rezultatul preconizat al proiectului nu poate fi atins
in lipsa acordarii acestora;

- derogarile trebuie sa fie deplin justificate si argumentate stiintific;

- cerere de acordare a derogarilor: denumire si perioada de desfasurare proiect,
specia si numarul animalelor pentru care se solicita acordarea derogarilor, documente
justificative privind rezultatul preconizat, descrierea standardelor de ingrijire si
adapostire pentru care se solicita acordarea derogarilor.
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Prevederi legislative nou aparute in aplicarea L. 43

Ordinul nr. 122/2019 privind modificarea si completarea Ordinului

presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 97/2015

"pentru autorizarea unitatilor precum universitati, institute de cercetare,
statiuni de cercetare :

o depunere act constitutiv si document de inregistrare la administratia fiscala
(CIF), in locul certificatului constatator emis de ORC;
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Prevederi legislative nou aparute in aplicarea L. 43

Ordinul _nr. 122/2019 privind modificarea si__completarea Ordinului
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 97/2015

"pentru autorizare proiecte: cerere insotita, dupa caz, de cererea de solicitare
a derogarilor prevazute la art. 8 alin. sl} si/sau la art. 8 alin. (5) din Legea nr.
43/2014 (derogare de la cerinta de a lua mdsuri pentru a reduce la minimum
suferinta animalului, in cazul animalelor capturate din salbaticie);

"acordarea autorizatiei pentru proiecte prin procedura administrativa
simplificata - pentru proiectele care utilizeaza animale in scopul cor;ﬁrmdrii
diagnosticului unor boli, potrivit normelor metodologice de aplicare a
Programului ac;iunilor de supraveghere, prevenire, control si eradicare a
bolilor la animale
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Prevederi legislative nou aparute in aplicarea L. 43

Ordin ANSVSA 156/2020 privind modificarea si completarea Ordinului 97/2015 -
autorizarea unitatilor utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri
stiintifice

adecizia de infiintare a structurii responsabile cu bunastarea animalelor

ndecizia de numire a medicului veterinar desemnat de unitate sau a expertului cu o
calificare corespunzatoare

minfiintarea unui registru de evidenta a proiectelor autorizate ce se desfasoara in unitatile
utilizatoare;
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Prevederi legislative nou aparute in aplicarea L. 43

Ordin ANSVSA 156/2020 privind modificarea si completarea Ordinului 97/2005 -
autorizarea unitatilor utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in
scopuri stiintifice

ANEXE ORDIN:
sreferat de evaluare — autorizare proiecte;

scerere de acordare a derogarilor de la art. 8 alin. (1) si (5) din Legea nr. 43/2014

maviz privind acordarea derogarilor de la interdictia de utilizare in proceduri a
animalelor capturate din salbaticie si de la cerinta de a lua masuri pentru a reduce la
minim suferinta animalelor capturate in salbaticie.
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Prevederi legislative nou aparute in aplicarea L. 43

Ordin ANSVSA 32/2021 privind cerintele referitoare la instruirea personalului

» Personalul care desfasoara activitatile prev. la art. 22, alin (2) din Legea 43
trebuie sa fie format corespunzator, anterior inceperii activitatilor, in specificul
acestora si sa detina cunostinte specifice cu privire la speciile de animale cu
care urmeaza sa lucreze.

» Cerintele minime privind cunostintele teoretice si practice ce trebuie
dobandite/ specii de animale sunt structurate in module de baza si module
specifice — conform ghidului elaborat la nivelul UE.
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Implementarea Directivei Uniunii Europene 63/2010

e Cu acest ultim ordin implementarea Directivei Uniunii Europene 63/2010 s-a incheiat
si in Romania.

—

* Ea a duratintara noastra 11 ani, in loc de 2 ani cum cerea Directiva.
* Legislatia cuprinde:

oP P e o S . T T e =
» Legea 43/2014 — lege modificata de 3 ori (prin alte legi) \.{‘\‘\‘\\\&\\\\\\\\\Mﬂllll““'lllll .~
» 8 ordine de Presedinte ANSVSA ﬁmﬂ.‘.‘r‘ .
» 1 ordin comun ANSVSA/Ministerul Mediului
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Il.Principiile de etica in
experimentarea pe animale




1) proiectul trebuie justificat din punct de vedere stiintific sau
educational ori cerut potrivit legii

* Proiectele ce implica animale in scopuri stiintifice nu pot fi efectuate decat daca exista o
justificare solida ca acestea nu pot fi efectuate decat pe animale vii. Altfel, utilizarea
animalelor vii in experimente trebuie evitata.

* Justificarea din punct de vedere stiintific trebuie sa aiba clar explicate utilizarea
animalelor si trebuie integrata in contextul stiintific.

* Cercetarea de baza a fost la originea majoritatii descoperirilor in domeniul biomedical,
iar consolidarea cunostintelor poate fi justificata doar prin beneficii potentiale pe
termen lung.

* |potezele emise trebuie sa fie realiste si justificate stiintific, iar posibila transformare a
cercetarii fundamentale, in cercetare aplicata documentata.



1) proiectul trebuie justificat din punct de vedere stiintific sau
educational ori cerut potrivit legii

* Justificarea proiectului din punct de vedere educational trebuie sa aiba in
vedere motivul pentru care instruirea nu poate fi realizata decat pe
animale vii, tipul de instruire, tipul de cursanti, competentele si

cunostintele ce se vor dobandi de catre cursanti, daca aceste competente
vor fi utile in activitatea viitoare a cursantilor.



1) proiectul trebuie justificat din punct de vedere
stiintific sau educational ori cerut potrivit legii;

 Justificarea proiectelor ca fiind cerute de reglementari legale trebuie sa indice acele
reglementari.

* Intrucat legislatia Uniunii Europeane transcede legislatia nationala trebuie verificat daca
pentru respectivele reglementari nu exista metode alternative, iar legislatia nationala nu
este inca adusa la nivelul celei europene.

* De regula, reglementarile legale solicita utilizarea animalelor pentru teste de
siguranta, diagnostic sau productie.

* Pentru productie, justificarea trebuie sa contina contractele de prestari servicii sau
furnizare produse, cerintele pietii, alternative si posibilitatea renuntarii la ele.



2) scopurile proiectului trebuie sa justifice utilizarea

animalelor

Scopurile proiectelor trebuie sa fie doar cele incluse in articolul 4 din legea
43/21014 respectiv:

cercetare de baza;
cercetare transferabila sau aplicata;

protectia mediului natural in interesul sanatatii sau al bunastarii oamenilor ori
animalelor;

cercetare in scopul conservarii speciilor;

invatamant superior sau pregatire profesionala pentru dobandirea, mentinerea
ori imbunatatirea competentelor profesionale;

investigatii medico-legale.



2) scopurile proiectului trebuie sa justifice utilizarea animalelor;

Cercetarea transferabila sau aplicata trebuie sa aiba drept scop urmatoarele:

a) prevenirea, profilaxia, diagnosticarea sau tratarea bolilor la oameni, animale ori
plante;

b) evaluarea, detectarea, controlul sau modificarea bolilor fiziologice la oameni,
animale ori plante;

c) bunastarea animalelor si imbunatatirea conditiilor de productie pentru animalele
crescute n scopuri agricole.

Scopul proiectului trebuie sa mentioneze foarte clar aspectele stiintifice ce vor
fiincluse in proiect.

Nu este admisa efectuarea de experimente pe animale in cadrul proiectelor de
cercetare care au un scop, altul decat cele mentionate anterior.



S) competenta personaiuiul impiricat in adesjasurdareda
proiectului;

* trebuie sa se dovedeasca competenta echipei ce va implementa proiectul,
* ca exista competente dobandite si certificate de efectuare a procedurilor,
* ca exista in echipa de cercetare un biostatistician.
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3) competenta personalului implicat in desfasurarea proiectului;

 Specificatia privind competenta personalului este in legatura directa cu
calitatea actului procedural efectuat pe animalele de laborator.

* Atunci cand personalul implicat in realizarea procedurilor este competent
sansa de reusita este maxima. Se evita astfel un esec (compromiterea
experimentului cu sau fara generarea de suferinta inutila la animale).

* Este necesara experienta in domeniu, cerinta ce trebuie obligatoriu a fi
dovedita.

* Favorabil este atunci cand persoanele implicate in realizarea procedurilor au
experienta anterioara, au publicatii in domeniul in cauza si poseda un
certificat, care atesta instruirea in domeniu.



4) stabilirea punctelor finale umane;

* Punctele finale umane sunt punctele de la care experimentarea nu mai
poate continua.

e Aceste puncte umane trebuie utilizate in corelatie cu obiectivele stiintifice
si cu scopul proiectului, dar obligatoriu trebuie localizate in timp anterior
instalarii starii de suferinta.
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4) stabilirea punctelor finale umane;

In trecut, era neobisnuit sa fie aleasa eutanasia ca punct final uman.

Rareori moartea survine ca o consecinta a efectelor directe a procedurilor, in cele mai
frecvente cazuri se datoreaza efectelor indirecte precum deshidratare si foamete
cauzate in principal de imposibilitatea de a bea sau manca.

Situatiile de acest gen sunt situatii de la care experimentarea nu mai poate continua.

Definirea initiala si implementarea punctelor finale umane necesita expertiza in
domeniu deoarece anterior inceperii experimentului trebuie anticipat cursul acestuia si
trebuie decis momentul pentru punctele finale.

Atunci cand nu se poate anticipa cursul experimentului este recomandat a fi realizat un
studiu pilot.



5) metodele de ucidere alese

* Folosirea unor metode neadecvate pentru uciderea animalului
poate cauza durere, stres si suferinta, semnificative animalului.

* Metodele de ucidere trebuie sa fie corespunzatoare cu specia Si cu
varsta animalelor.

* Metoda trebuie descrisa si trebuie facuta de cineva instruit.



6) existenta unui mecanism de evaluare retrospectiva a

proiectului

Desi in lege se explica clar in ce conditii se poate face evaluarea retrospectiva
(art 38), aceasta evaluare ar trebui facuta la toate proiectele deoarece:

* ea ar stabili daca beneficiile preconizate au fost atinse,
 dacad prejudiciile au fost mai mari/mici decat cele potential anticipate,

 modul cum s-a gestionat intreg proiectul. Aceasta analiza are efect si pentru
proiectele viitoare deoarece rezultatele si modul de desfasurare al proiectului
pot informa si pot fi utilizate la viitoare analize stiintifice, de bunastare si
etice.



6) existenta unui mecanism de evaluare retrospectiva a

proiectului

* Cu ocazia evaluarii retrospective se analizeaza si publicarea
rezultatelor.

* Indiferent daca acestea sunt conforme cu asteptarile sau nu,
publicarea lor conduce indirect dar in mod sigur la nivel global la
reducerea numarului de experimente pe animale prin evitarea
dublarii experimentelor.
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/) analiza prejudiciu-beneficiu a
proiectulul

Se realizeaza pentru a evalua daca raul cauzat animalelor sub aspectul
suferintei, durerii si stresului este justificat de rezultatul scontat, tinand seama
de considerente etice si daca ar putea fi, in final, in beneficiul oamenilor,
animalelor sau mediului;

analiza prejudiciu — beneficiu este o analiza dificila, care nu se poate face
automat si in care trebuie tinut cont de foarte multe detali.

Analiza pe alocuri poate fi subiectiva insa trebuie luat in calcul multi factori care
0 Vor obiectiva.

Prejudiciul adus animalelor prin utilizarea lor se refera la stres, la durere, la
suferinta si la moarte.



/) analiza prejudiciu-beneficiu a proiectului

Inainte de demararea acestei analize trebuie stabilit daca proiectul s-a conformat cu
cerintele celor 3R:

* Inlocuire — proiectul nu se poate face decat pe animale vii, trebuie explicat daca s-au luat
in calcul solutii alternative, daca se aplica in proiect unele metode alternative. Exista
posibilitatea existentei unor metode alternative care sa nu poata fi utilizate de cel ce a
depus proiectul, dar si metode alternative care sa nu asigure rezultatele preconizate de
beneficiar. Toate acestea trebuie justificate stiintific.




/) analiza prejudiciu-beneficiu a proiectului

* Reducere — utilizarea unui numar minim de animale prin utilizarea de metode
statistice, utilizarea comuna a animalelor cu alt laborator/institute.

* Imbunatatire — alegerea speciilor, tulpinilor de animale, utilizarea analgeziei si a
anesteziei, alte metode de reducere a suferintei animalelor, gradul de suferinta
preconizat al animalelor, conditiile de cazare, conditiile de microclimat, modul de
aplicare a metodelor proiectului (metodele de aplicare a substantelor, metodele
chirurgicale etc.).
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/) analiza prejudiciu-beneficiu a proiectulul

« Analiza prejudiciului trebuie facuta cu exactitate pentru a se stabili
natura si marimea prejudiciulul.

« Trebuie stabilit gradul de severitate al procedurilor, atat pentru
flecare procedura, cat si pentru proiect in ansamblu.

 Analiza prejudiciului trebuie sa evidentieze si daca procedurile au mai
fost facute, iar dublarea lor este justificata sau nu.

Al

i
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/) analiza prejudiciu-beneficiu a proiectului

in stabilirea prejudiciului trebuie tinut cont de:

cutumele culturale,
conservatorismul cercetatorilor tnvatati cu anumite modele,

solicitarea derogarilor pentru utilizarea altor metode de ucidere decat cele
stabilite de lege,

utilizarea unor specii pe cale de disparitie, primate non-umane, animale
capturate din salbaticie, animale ratacite si semisalbaticite din specii domestice
si/sau animale care nu au fost crescute special pentru utilizarea in proceduri,

efectuarea studiilor in afara unor unitati autorizate,
reutilizarea animalelor Tn proceduri sau de utilizarea lor continua,
solicitarea de derogari de la standardele de ingrijire si cazare.



7) analiza prejudiciu-beneficiu a proiectului

In analiza beneficiului trebuie sa se arate daca proiectul va aduce cunostinte noi
Si in céat timp.

Cine vor fi beneficiarii proiectului: oamenii, animalele sau mediul inconjurator,
cum vor beneficia, daca beneficiile sunt directe sau indirecte, care va fi impactul
beneficilor preconizate.

Beneficiile trebuie legate intotdeauna si de scopurile proiectului: cercetare,
educatie, diagnostic, testare efc.

Trebuie stabilit si termenul beneficiilor potentiale imediat, pe termen mediu sau pe
termen lung.

Nu trebuie neglijat nici impactul beneficiilor daca este limitat sau se adreseaza
unor categorii mai largi.

Beneficiile trebuie considerate ca fiind potentiale si este bine sa se ia in calcul si
posibilitatile de esec.



7) analiza prejudiciu-beneficiu a proiectului

* Analiza prejudiciu/beneficiu este unica si ea se face pentru fiecare proiect in parte,
analiza nefiind tocmai usor de facut.

« Este important de solicitat si pdrerea unor experti din afara institutiei, de cercetat
literatura de specialitate, bazele de date internationale.

Bioetica n experime
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