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Rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor
transmise in temeiul Directivei 2010/63/UE privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice



Autoritatile nationale competente pentru punerea in aplicare a Directivei 2010/63/UE privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice

Document de lucru privind rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor
- care inlocuieste documentul de consens din 23 si 24 ianuarie 2013 -

Bruxelles, 25 si 26 noiembrie 2021

Punctele de contact nationale responsabile cu punerea in aplicare, in statele membre, a
Directivei 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice (denumita in continuare
.directiva”) si Comisia au convenit sa discute punerea in aplicare practica a cerintei prevazute la
articolul 43 din directiva in vederea gasirii unei abordari comune in intreaga UE.

in Regulamentul (UE) 2019/1010 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 iunie 2019, prin care
se modifica articolul 43 din directiva, si in Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/569 a Comisiei, act
conex, au fost stabilite formate comune si un continut informativ obligatorii din punct de vedere juridic
pentru rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor si pentru rezultatele evaluarilor retroactive (ale
proiectelor). Consensul asupra abordarii discutate si aprobate in cadrul reuniunii din 23 si
24 ianuarie 2013, precum si contextul juridic revizuit au fost utilizate ca baza pentru actualizarea si
dezvoltarea in continuare a acestor orientari. Rezultatul este prezentat in cele ce urmeaza, in scopul de
a se promova punerea in aplicare si aplicarea uniforma a directivei. Documentul a fost aprobat de
autoritatile nationale competente pentru punerea in aplicare a Directivei 2010/63/UE in cadrul reuniunii
acestora din 25 si 26 noiembrie 2021.

Declaratie de declinare a responsabilitatii

Informatiile prezentate in continuare au rol de indrumari utile pentru ajungerea la o intelegere
comuna cu privire la dispozitiile directivei in randul statelor membre si al altor state vizate de
Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice [astfel cum a fost
modificata prin Regulamentul (UE) 2019/1010 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 iunie 2019] si pentru facilitarea punerii in aplicare a directivei. Toate observatiile ar trebui luate
in considerare in contextul directivei si al Deciziei de punere in aplicare (UE) 2020/569 a Comisiei.
Continutul documentului nu creeaza alte obligatii in plus fata de cele stabilite in directiva si in
decizie.

Numai Curtea de Justitie a Uniunii Europene are dreptul de a interpreta legislatia UE, fiind
inzestrata cu autoritate obligatorie din punct de vedere juridic.
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Introducere

Printre obiectivele principale ale directivei se numara sporirea transparentei si asigurarea informarii
obiective a publicului cu privire la utilizarea animalelor in scopuri stiintifice. Aceste obiective sunt
exprimate in mod clar atat in considerentul 41, cat si la articolul 43 din directiva. Principalul instrument
utilizat in acest scop este publicarea rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor (RNT-uri) si a
rezultatelor evaluarilor retroactive (ER-uri) ale autorizatiilor de proiect acordate.

in 2013, Comisia Europeana a emis un document de lucru cu scopul de a armoniza abordarea in ceea
ce priveste redactarea RNT-urilor in cadrul Uniunii Europene. RNT-urile s-au dovedit a fi un instrument
util in promovarea transparentei, contribuind la schimbul de bune practici in ceea ce priveste principiul
inlocuirii, reducerii si imbunatatirii si contribuind la evitarea suprapunerilor in testarea pe animale. S-a
recunoscut totusi ca, pentru a se spori si mai mult transparenta si pentru a se crea o baza de date a UE
cu acces deschis privind utilizarea animalelor in scopuri stiintifice, au fost necesare unele modificari ale
obligatiilor de raportare. Aceste modificari au ca temei juridic Regulamentul (UE) 2019/1010 privind
alinierea obligatiilor de raportare si Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/569 a Comisiei (care
inlocuieste Decizia de punere in aplicare 2012/707/UE a Comisiei).

Prin respectivele modificari legislative se urmareste crearea unei baze de date centrale cu acces deschis
si cu functie de cautare pentru RNT-uri si ER-urile aferente. Prin Decizia de punere in aplicare (UE)
2020/569 a Comisiei (denumita in continuare ,decizia”) se stabileste un format comun pentru
transmiterea acestor informatii catre Comisie. Pentru atingerea obiectivului de sporire a transparentei si
pentru valorificarea la maximum a publicarii de RNT-uri, este esential sa se armonizeze raportarea
RNT-urilor si a ER-urilor la nivelul statelor membre.

Astfel, scopul prezentului document este de a le oferi utilizatorilor finali indrumari cu privire la modul
de redactare a RNT-urilor cu ajutorul noului model definit in partea A din anexa | la decizie si inclus in
apendicele | la prezentul document. Acesta poate, se asemenea, sa fie util autoritatilor competente
fnsdrcinate cu evaluarea proiectelor atunci cand examineaza RNT-urile transmise impreuna cu cererile
de autorizare a proiectelor. Spre ilustrare, in apendicele | sunt prezentate cateva exemple de redactari
de RNT-uri. Exemplele sunt grupate in cinci categorii (legate de scopul proiectului in fiecare caz):

Cercetare de baza

Cercetare translationala si aplicata
Testare reglementara

Educatie si formare

Modele modificate genetic

AN =

Cand este cazul, indrumarile specifice referitoare la continut vor cuprinde si extrase de text din
exemplele prezentate spre ilustrare in apendicele |.

Contextul juridic

Rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor si rezultatele evaluarii retroactive
Articolul 43

(1) Sub rezerva salvgarddrii drepturilor de proprietate intelectuald si a informatiilor confidentiale,
rezumatul cu caracter nontehnic al proiectului prezinta:



(a) informatii privind obiectivele proiectului, inclusiv raul st
beneficiile preconizate si numdrul si tipurile de animale care urmeazd sa fie utilizate;

(b) o demonstrare a conformitdtii proiectului cu cerintele privind inlocuirea, reducerea
si imbundtdtirea.

Rezumatul cu caracter nontehnic al proiectului este anonim si nu contine nume si adrese ale utilizatorilor
si ale personalului acestora.

(2) Statele membre pot impune ca rezumatul cu caracter nontehnic al proiectului sG mentioneze dacd
acesta urmeazd sd fie supus evaludrii retroactive, si, in caz afirmativ, sa prevadd termenul pentru aceasta.
In acest caz, incepand cu 1 ianuarie 2021, statele membre se asigurd cd rezumatul cu caracter nontehnic
al proiectului este actualizat in termen de sase luni de la finalizarea evaludrii retroactive, astfel incdt sa
cuprindd rezultatele acesteia.

(3) Pdnd la 31 decembrie 2020, statele membre publicaG rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor
autorizate, precum si toate actualizdrile acestora Incepénd cu 1 ianuarie 2021, statele membre trimit spre
publicare rezumatele cu caracter nontehnic ale proiectelor, in termen de cel mult sase luni de la autorizare,
precum si toate actualizdrile acestora, pe care le transmit Comisiel pe cale electronica.

(4) Comisia, prin acte de punere in aplicare, stabileste un format comun pentru prezentarea informatiilor
mentionate la alineatele (1) si (2) din prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd
in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 56 alineatul (3). Serviciile Comisiei
creeazd si mentin o bazd de date cu acces deschis si cu functie de cdutare pentru rezumatele cu caracter
nontehnic ale proiectelor si toate actualizdrile acestora.

Articolul 39

(1) Statele membre se asigurd cd, in cazurile in care se specificd acest lucru, in conformitate cu articolul 38
alineatul (2) litera (f), evaluarea retroactivi este efectuatd de autoritatea competentd, care, pe baza
documentatiei necesare prezentate de utilizator, evalueaza urmdtoarele:

(a) dacd au fost indeplinite obiectivele proiectului;

(b) rdul cauzat animalelor, inclusiv. numdrul si speciile de animale utilizate,
precum si severitatea procedurilor; si

(c) orice elemente «care ar putea contribui la consolidarea  aplicarii cerintei
privind inlocuirea, reducerea si imbundatdtirea.

(2) Toate proiectele care utilizeazd primate neumane si proiectele care implicd proceduri clasificate drept
.severe”, inclusiv proceduri prevazute la articolul 15 alineatul (2), sunt supuse unei evaludri retroactive

(3) Fdrd a aduce atingere alineatului (2) si prin derogare de la articolul 38 alineatul (2) litera (f), statele
membre pot scuti proiectele care includ numai proceduri clasificate drept ,superficiale” sau ,fdrd
recuperare” de obligatia evaludrii retroactive

Continutul detaliat al rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor
La articolul 43 din directiva sunt prevazute componentele-cheie ale RNT-urilor. Respectivele

componente au fost impartite in subcomponentele prezentate in detaliu in anexa | la decizie. Modelul
de utilizat pentru redactarea RNT-urilor poate fi gasit in apendicele I.



Se considera totusi ca sunt utile indrumari suplimentare pentru ca solicitantii autorizatiilor de proiecte
sa elaboreze RNT-uri concludente, clare si succinte, in vederea promovarii coerentei in interiorul statelor
membre si intre acestea.

Publicarea rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor si a actualizarilor acestora

Dupa cum se subliniaza la articolul 43 din directiva, statele membre au obligatia sa asigure publicarea
RNT-urile in termen de sase luni de la autorizarea proiectului. Publicarea se realizeaza prin transmiterea
electronica a RNT-urilor catre Comisia Europeana, care va gazdui o baza de date a UE cu acces deschis
si cu functie de cautare.

Actualizarea unui RNT in urma unui ER [articolul 43 alineatul (2)] este optionala pentru statul membru
in chestiune. Numai statele membre care au prevazut (in legislatia lor nationald de transpunere a
directivei) ca in RNT trebuie sa se precizeze daca proiectul urmeaza sa fie supus unui ER vor avea
obligatia de a actualiza RNT-urile prin includerea rezultatelor ER-urilor aferente. in astfel de cazuri,
RNT-ul trebuie actualizat in termen de sase luni de la finalizarea ER-ului de catre autoritatea competenta
relevantd. in unele dintre statele membre a céror legislatie nu prevede obligatia autoritatilor competente
de a actualiza RNT-urile prin includerea rezultatelor ER-urilor aferente, autoritatile competente pot
totusi sa faca acest lucru in mod voluntar. Pentru mai multe informatii, va rugam sa contactati autoritatile
dumneavoastra nationale.

RNT-urile si rezultatele ER-urilor pot fi intocmite in oricare dintre limbile Uniunii. RNT-urile si rezultatele
ER-urilor vor fi stocate in baza de date a UE in limba lor originala. Cautarile pot fi insa efectuate in oricare
dintre limbile Uniunii. Pentru facilitarea cautarii, anumiti termeni din modele vor fi disponibili pentru
cautari in toate limbile Uniunii. In plus, se preconizeazé c& in timp se va crea un numar tot mai mare de
cuvinte-cheie intuitive, pe baza cautarilor efectuate. Se vor putea extrage astfel date din intreaga baza
de date, indiferent de limba in care au fost transmise RNT-urile sau actualizarile acestora. Eventuala
traducere a rezultatelor cautarii intra in sarcina utilizatorilor bazei de date.

Avantajele rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor

Cand este bine scris, un RNT poate:

e sasporeasca deschiderea si transparenta pe tema utilizarii animalelor in cercetare;

e sa faciliteze Tmbunatatirea accesibilitatii si a intelegerii diferitelor domenii de utilizare a
animalelor in cadrul publicului si in randul organizatiilor neguvernamentale (ONG-uri);

e sdincurajeze oamenii de stiinta sa isi dezvolte si sa isi amelioreze competentele de comunicare
si sa isi explice mai bine interesele in materie de cercetare in fata publicului larg;

e sa amelioreze calitatea informatiilor stiintifice aflate la dispozitia publicului si sa previna
raspandirea dezinformarii;

e sa sprijine schimbul de bune practici in ceea ce priveste principiul inlocuirii, reducerii si
imbunatatirii;

e sasprijine elaborarea de politici bazate pe date concrete de catre autoritatile competente.



indrumairi generale pentru redactarea rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor

Continutul rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor

Solicitantii autorizatiilor de proiecte trebuie sa aiba in vedere faptul cititorii RNT-urilor pot fi
persoane care nu sunt familiarizate cu activitatea stiintifica.

in RNT-uri ar trebui sa se utilizeze doar un limbaj si o terminologie pe care publicul sa le poate
intelege cu usurintd. De exemplu, ar trebui sa se foloseasca ,sub piele” in loc de ,subcutanat”
sau ,tensiune arteriald mare” in loc de ,hipertensiune” si, daca este necesar, orice termen
complex ar trebui explicat in mod adecvat.

Contributiile ,persoanelor neinitiate” la procesul de autorizarea a proiectelor ar trebui sa
incurajeze redactarea unor RNT-uri usor de inteles.

Beneficiile potentiale ale propunerii de proiect ar trebui sa fie precizate in mod clar si descrise
in mod realist. Ar trebui evitate afirmatiile generale, de nivel inalt sau exagerate referitor la ceea
ce se poate realiza prin proiect.

Este important ca toate beneficiile potentiale ale activitatii respective, precum si eventualele
consecinte nedorite asupra bunastarii animalelor sa fie descrise intr-un mod coerent cu
informatiile incluse in cererea de autorizare a proiectului.

Asigurarea exactitatii rezumatelor cu caracter nontehnic ale proiectelor si a reprezentativitatii
acestora pentru proiect

Pentru asistenta in ceea ce priveste continutul si exactitatea ar putea fi util organismul local
responsabil cu bunastarea animalelor.

in cadrul procesului de evaluare a proiectului, autoritatea competenta ar trebui s& se asigure ca
RNT este exact si reprezentativ pentru proiect. Proiectul nu ar trebui sa fie autorizat inainte de
redactarea unui RNT satisfacator.

Pentru o reexaminare retroactiva a coerentei RNT-urilor transmise ar putea fi utile comitetele
nationale pentru protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice.

Organizatiile-umbrela specifice anumitor zone de cercetare pot juca un rol in oferirea de
indrumari cu privire la modul de redare a terminologiei specifice fiecarui domeniu si a tipului
de activitate intr-un limbaj accesibil publicului larg.

Includerea in RNT-uri a unor informatii inexacte, incomplete sau neinformative poate eroda
increderea publicului in avantajele publicarii de RNT-uri.

Asigurarea salvgardarii proprietatii intelectuale si a informatiilor confidentiale

La articolul 43 se prevede ca proprietatea intelectuala (Pl) si informatiile confidentiale trebuie sa fie
salvgardate. RNT-urile trebuie sa fie anonime si sa nu contind nume si adrese ale utilizatorilor si ale
personalului acestora. RNT-urile nu trebuie sa incalce drepturile de proprietate sau sa dezvaluie
informatii confidentiale [articolul 43 alineatul (1)]. Solicitantii de autorizatii de proiecte ar trebui sa fie
constienti de aceste constrangeri si sa stie cd RNT-urile vor fi facute publice si ca este responsabilitatea

lor sa se asigure ca RNT-urile incluse in cereri nu contin informatii confidentiale.

! Centrul german pentru protectia animalelor de laborator (Bf3R) a elaborat un ghid video in sase
episoade privind elaborarea RNT-urilor. in ghid sunt rezumate avantajele publicarii de RNT-uri si sunt
oferite instructiuni de redactare pe intelesul unui public cititor neinitiat. Videoclipurile cu subtitrari in

limba engleza pot fi vizualizate la adresa
https://www.youtube.com/playlist?list=PLn53ZjMgXoP5UWmoOGosNa4MCLiSLvSUO.




indrumari specifice referitoare la informatiile de inclus in modelul de RNT

Titlul proiectului

Lungimea maximd: 500 de caractere

in mod ideal, titlul ar trebui sa contina toate elementele necesare pentru diferentierea proiectului de
alte proiecte si ar trebui sa furnizeze informatii concludente pentru cititorii care au cunostinte de
specialitate in domeniu, oferind in acelasi timp o idee generala a obiectivului proiectului pentru cititorii
fara cunostinte de specialitate.

Titlul trebui sa fie acelasi cu titlul inclus in cererea de autorizare a proiectului, cu exceptia anumitor cazuri
in care acest lucru ar compromite anonimatul utilizatorului si/sau al unitatii utilizatoare; in astfel de
cazuri ar trebui sa prevaleze indrumarile nationale.

La alegerea titlului proiectului, este important sa se inteleaga faptul ca acesta trebuie sa contina o
descriere cat mai precisa posibil a proiectului si ca, mai putin in cazul abrevierilor general acceptate, ar

trebui sa se foloseasca forma desfasurata a termenilor, pentru a se evita confuziile.

Durata proiectului (in luni)

Va rugam sa introduceti durata anticipata a proiectului de cercetare. Acesta ar trebui sa fie un numar
intreg: 1-60 de luni.

De obicei, acest numar va fi durata indicata in cererea de autorizare a proiectului. Va atragem atentia
asupra faptului ca autoritatile competente pentru evaluarea proiectului/autorizarea proiectului pot sa
modifice durata solicitat inainte de aprobarea proiectului. in toate cazurile ins3, acest numar ar trebui
s& fie egal cu durata totald a proiectului autorizat. in exemplul 4 din apendicele |, durata indicata a
proiectului este de ,90 de luni”. Conform articolului 40 alineatul (3), autorizatiile de proiect se acorda
fnsad pentru o perioada de maximum cinci ani. Prin urmare, durata maxima permisa a proiectului este de
60 de luni.

Cuvintele-cheie

Se introduc maximum 5 cuvinte-cheie si minimum unul. Fiecare cuvant-cheie introdus poate contine spatii
albe, dar lungimea sa este de maximum 50 de caractere.

Cuvintele-cheie reprezinta un punct de intrare pentru membirii publicului care cauta RNT-uri in baza de
date. Ele pot fi utilizate si de oamenii de stiinta care cauta proiecte legate de anumite domenii de
cercetare. Sectiunea din RNT referitoare la cuvintele-cheie ar trebui sa contind un rezumat al proiectului
si sa faciliteze cautarile efectuate de publicul neinitiat, permitand in acelasi timp cautarile efectuate de
oameni de stiinta pentru identificarea proiectelor in domenii stiintifice specifice de interes. Prin urmare,
ar trebui utilizate atat cuvinte-cheie mai generale, cat si cuvinte-cheie mai specifice.

Numarul indicat de cuvinte-cheie introduse este, in general, cuprins intre trei si cinci, cinci fiind numarul
maxim permis si unul singur, numarul minim. La nivel tehnic, solicitantii ar trebuie sa fie constienti de
faptul ca introducerea de RNT-uri in baza de date centralizatd nu va putea fi validata daca nu se
introduce cel putin un cuvant-cheie.

Un cuvant-cheie nu trebuie sa constea intr-un singur cuvant — el poate fi si o fraza sau un termen: de
exemplu, termenul ,celuld stem mezenchimala” este considerat un singur cuvant-cheie. Nu ar trebui
folosite drept cuvinte-cheie cuvinte care sunt deja incluse in cdmpul Titlul proiectului sau in alte parti
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ale RNT-ului (de exemplu, in cdmpul Specia sau Scopuri). in exemplul 6 (apendicele 1) au fost incluse, de
pilda, cuvintele-cheie iepuri si soareci. intrucat aceste specii sunt indicate in cAmpul Specia din rubrica
Prejudiciile preconizate, nu este necesar ca ele sa fie incluse drept cuvinte-cheie, putand fi inlocuite prin
cuvinte/fraze/termeni care oferd mai multe informatii cu privire la proiectul respectiv (de exemplu,
chirurgie ortopedicd, dispozitive medicale). Pot fi adaugate drept cuvinte-cheie tulpinile (de exemplu,
liniile de soarece). in apendicele | sunt prezentate si alte exemple de alegeri de cuvinte-cheie, atat cu un
nivel satisfacator, cat si cu un nivel nesatisfacator de calitate.

Scopul proiectului (a se vedea sectiunea de mai jos) se selecteaza dintr-un meniu derulant. Printre
optiunile disponibile se numara atat scopul principal al proiectului (de exemplu, cercetare de baza), cat
si subdomeniul corespunzator (scop secundar), cand este relevant (de exemplu, cercetare de baza -
oncologie). in unele cazuri, in special cand scopul principal al proiectului este ,Utilizarea normativa si
producerea de rutinad”, pot fi necesare informatii suplimentare pentru descrierea cu exactitate a utilizarii
finale a animalului. in astfel de cazuri, cuvintele-cheie alese ar trebui sa includa un scop tertiar relevant
al proiectului.

De exemplu, in cadrul proiectelor de cercetare de baza/translationala si aplicata se pot crea anticorpi
(prin metode care presupun utilizarea de animale). Intr-un astfel de caz, unul dintre cuvintele-cheie ar
trebui sa fie crearea/producerea de anticorpi.

Includerea unor utilizari finale mai specifice drept cuvinte-cheie poate fi utila si pentru alte categorii
grupate. De exemplu, proiectele aprobate pentru scopul principal ,Utilizarea normativa si producerea
de rutind” pot reprezenta autorizatii de proiecte la scara larga sau generice, in cadrul carora se
efectueaza teste pentru o gama larga de scopuri tertiare. Intrucat meniul derulant nu poate facilita decat
selectarea unui scop principal de proiect si a unui scop secundar, in cazurile in care exista un scop tertiar,
acesta ar trebui introdus in campul cuvinte-cheie, pentru a se indica in mod clar din ce motiv este necesar
sa se efectueze testarea, de exemplu:

- in cazul unui proiect cu scopul ,Utilizarea normativa si producerea de rutind” (scopul principal) —
~Controlul calitatii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii imunogene a loturilor)” (scopul secundar),
cuvintele-cheie ar putea fi testarea pirogenitdtii sau testarea puterii imunogene a loturilor;

- in cazul unui proiect cu scopul ,Utilizarea normativa si producerea de rutind” (scopul principal) —
Jtestdri ale toxicitatii si alte testdri ale sigurantei, inclusiv farmacologie” (scopul secundar), cuvintele-
cheie ar putea fi ecotoxicitate acutd, genotoxicitate sau farmacocineticd.

Este necesar, de asemenea, sa se includa drept cuvant-cheie crearea de animale modificate genetic,
cand este relevant si cand acest lucru nu este specificat in alte sectiuni ale RNT-ului (de exemplu, in

Titlul proiectului).

Scopul proiectului

Este posibil ca o propunere de proiect sa aiba mai multe scopuri. Scopul proiectului ar trebui totusi sa
fie selectat cat mai precis.

Scopurile pot fi:

cercetare de baza, cu alegerea tuturor categoriilor de scop final;

e cercetare translationala si aplicata, cu alegerea tuturor categoriilor de scop final;

e categoria grupata ,Controlul calitatii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii imunogene a
loturilor)”, cuprinzand toate categoriile de scop final al testarii;

e alte testari ale eficacitatii si ale tolerantei;



e categoria grupata ,Testari ale toxicitatii si alte testari ale sigurantei, inclusiv farmacologie”,
cuprinzand toate categoriile de scop final al testarii;

e categoria grupatd ,Producerea de rutind”, cuprinzand toate categoriile de scop final;

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

e conservarea speciilor;

e invatamant superior;

e formare;

e investigatii medico-legale;

e mentinerea coloniilor de animale modificate genetic, neutilizate in alte proceduri.

O descriere mai detaliata a scopurilor de proiect eligibile pentru selectie poate fi gasita in anexa lll la
decizie (partea A si partea B sectiunea B, ,Cateqgorii de introducere a datelor”, punctele 10-21).

Este important sa se asigure selectarea scopului corect al proiectului, pentru a se oferi publicului o
reprezentare exacta a motivelor utilizarii animalelor. Dupa cum s-a descris anterior, pentru orice
subcategorie ulterioara ar trebui utilizate cuvinte-cheie, cand este cazul.

Obiectivele si beneficiile preconizate ale proiectului

Obiectivele proiectului: Descrieti obiectivele proiectului (de exemplu, abordarea anumitor
necunoscute stiintifice sau a anumitor necesitati stiintifice sau clinice).

Lungimea maximd: 2 500 de caractere

Aceasta sectiune din RNT este, de obicei, prima care va fi citita de publicul interesat. Prin urmare,
obiectivul general al proiectului ar trebui descris intr-un limbaj stiintific popular (adica fara caracter
tehnic). Ar trebui furnizate informatii adecvate pentru redarea contextului obiectivului de cercetare.

De exemplu:

LDistrofia musculard Duchenne (DMD) este o boald neuromusculard intalnita la om si caracterizatd de o
sldbire severd a muschilor, inclusiv a muschilor implicati in respiratie. Principalul muschi implicat in
respiratie, diafragma, este slabit in cazul DMD, ceea ce are consecinte asupra respiratiei si a altor functii
ale sistemului respirator, inclusiv asupra capacitdtii de generare in piept a presiunilor necesare pentru o
tuse si un stranut eficace, care sunt importante pentru curdtarea cdilor respiratorii si care ajutd la protectia
impotriva infectiilor.”

Ar trebui descrise apoi aspectele specifice de cercetare care sunt abordate, explicandu-se relevanta lor
si motivele pentru care ele sunt de interes.

De exemplu:

LExistd in continuare lacune semnificative in intelegerea deficientelor sistemului respirator in cazul
distrofiei musculare, in special a modului in care aceste deficiente se accentueazd pe mdsurd ce evolueaza
boala distroficd. Un obiectiv major al prezentului studiu este de a se examina performanta sistemului
respirator pe durata de viatd a soarecilor mdx, un model animal genetic al DMD. Se crede cd interventiile
alimentare pot imbundtati functia musculara si performanta sistemului respirator in DMD. Prin urmare,
eficacitatea suplimentului alimentar si a antioxidantului (N-acetilcisteind) in monoterapie si in asociere
cu principalul steroid utilizat in tratamentul DMD (prednisolon) va fi determinatd prin examinarea
respiratiei si mdsurarea performantei sistemului respirator la soareci mdx.”

De retinut: publicul principal este publicul larg, nu mediul stiintific.
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Beneficiile potentiale ale prezentului proiect — Care sunt potentialele beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui proiect? Explicati modul in care stiinta ar putea avansa, iar oamenii,
animalele sau mediul pot beneficia, in ultima instanta, de proiect. Acolo unde este cazul,

diferentiati intre beneficiile pe termen scurt (pe durata proiectului) si beneficiile pe termen lung
(care se pot acumula dupa incheierea proiectului).

Numadrul maxim de caractere: 2 500

in timp ce in sectiunea ,Obiective” de mai sus se descriu obiectivul general al proiectului si relevanta
aspectelor de cercetare abordate, prezenta sectiune se axeaza pe impactul potential al constatarilor
proiectului. Pot fi considerate beneficii potentialele castiguri, informatii despre o anumita boala sau
progrese realizate pentru oameni, alte specii sau mediu ca urmare a acestui proiect. Merita subliniat
faptul ca eventuala ,obtinere de mai multe cunostinte” poate fi un beneficiu in sine, dar necesita
explicatii in contextul aspectului stiintific investigat, de exemplu, ,lipsa unei baze solide de date concrete
privind mecanismele precise care stau la baza patologiei observate la boala XYZ este un obstacol major
in calea dezvoltarii de noi terapii pentru aceasta afectiune”.

Cand se descriu beneficiile potentiale, in detaliile furnizate ar trebui incluse urmatoarele:

e o descriere a beneficiilor potentiale, asigurandu-se ca acestea sunt realiste;

e posibilitatea ca beneficiile potentiale sa fie obtinute in cadrul acestui proiect sau eventuala
necesitate a altui proiect, de exemplu a unui proiect care vizeaza stabilirea unui model de boala,
inainte de utilizarea respectivului model in alt proiect de evaluare a tratamentelor pentru
modelul respectiv. in situatiile in care este necesar un proiect ulterior pentru obtinerea de
beneficii pe termen mai lung, este important ca beneficiile descrise in RNT-ul actual sa se refere
numai la proiectul specific pentru care se redacteaza RNT-ul;

e progresele care ar putea fi obtinute in ceea ce priveste cunostintele stiintifice si valoarea acestor
cunostinte;

e motivul pentru care aceste beneficii potentiale sunt importante;

e potentialii beneficiari;

e 0 estimare a momentului in care se poate preconiza obtinerea unor beneficii potentiale;

e odescriere a moduluiin care este probabil sa se obtina beneficiile (de exemplu, de catre oameni
de stiintd, industria farmaceutica, clinicieni, pacienti umani sau animale).

De exemplu:

.Beneficiul pe termen scurt al prezentului studiu este cd acesta ar trebui sa contribuie la intelegerea de
catre oamenii de stiintd a evolutiei slabirii sistemului respirator si a insuficientei respiratorii in boala
distroficd. Un beneficiu potential semnificativ pe termen mai lung al studiului este investigarea unei noi
terapii potentiale, in vederea prelungirii sperantei de viatd prin imbundtdtirea performantei sistemului
respirator in boala distrofica.”

Mijloacele prin care vor fi abordate rezultatele negative (rezultate care nu confirma ipoteza studiului),
de exemplu prin publicare, ar trebui descrise de asemenea, daca este cazul. Pentru credibilitatea
RNT-urilor este important ca descrierea beneficiilor potentiale sa fie realista si sa nu fie exagerata.

O descriere insuficienta a unui proiect de cercetare de baza, preluata din exemplul 2 din apendicele I:
.Un posibil beneficiu al proiectului este gdsirea unui tratament impotriva cancerului la om”. Acest

exemplu contine o exagerare clara a beneficiilor care ar putea fi obtinute in cadrul unui studiu de
cercetare de baza si, prin urmare, descrierea nu este exacta sau adecvata.
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Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi utilizate animalele in mod obisnuit (de exemplu, injectii, interventii
chirurgicale)? Indicati numarul si durata acestor proceduri.

Numadrul maxim de caractere: 2 500

Descrieti aici procedurile cu una sau mai multe etape care vor fi utilizate, in mod obisnuit, pentru fiecare
animal sau grup de animale. Se efectueaza o procedura pentru a se raspunde la o anumita intrebare
stiintifica. Procedurile pot fi simple sau complexe, in functie de aspectul stiintific abordat. Ele pot
cuprinde o singura etapa (de exemplu, recoltarea de sange), dar, de cele mai mult ori, necesitd mai
multe etape, efectuate intr-o anumita ordine.

Utilizatorii care redacteaza un RNT ar trebui sa descrie interventiile din procedurile implicate la un nivel
adecvat de detaliere, astfel incat sa permita cititorului sa inteleaga bine ce se face fiecarui animal/grup
de animale. In unele cazuri, cum ar fi cel al procedurilor simple care presupun doar un numar restrans
de interventii, va fi fezabil s& se descrie fiecare interventie. in alte cazuri totusi, cum ar fi cel al
procedurilor foarte complexe care cuprind numeroase interventii, ar putea fi necesar ca interventiile sa
fie grupate la un nivel superior, chiar daca descrierea generala a interventiei la care va fi supus fiecare
animal/grup de animale ar trebui in continuare sa fie clara si usor de recunoscut.

Spre exemplificare, intr-un proiect farmaceutic avand ca scop intelegerea distributiei unei substante de
testat in tesuturile si organele corpului, nu se poate efectua decat o singura procedura, iar procedura
respectiva ar putea comporta o singura etapa. Aceasta procedura intr-o singura etapa ar putea consta
in injectarea subcutanata a unei substante de testat, urmata de uciderea animalului printr-o metoda
aprobata in anexa IV la directivd, dupé scurgerea unei perioade definite de la injectarea subcutanata. in
acest exemplu, interventia unica efectuata (injectie subcutanata) constituie o procedura. Cu conditia ca
substanta de testat administrata sa nu produca efecte adverse farmacologice, durata acestei proceduri
este limitata la timpul necesar pentru administrarea substantei prin injectie subcutanata — un minut, de
exemplu.

in schimb, in exemplul 1 (Cercetare de bazé) din exemplele de RNT-uri incluse in apendicele |, procedura
descrisa este o procedura in mai multe etape care necesita o serie de interventii separate, care trebuie
efectuate intr-o anumita ordine, pentru a se raspunde la o intrebare stiintifica specifica.

in acest exemplu, procedura in mai multe etape la care vor fi supusi soarecii consta in:

1. injectarea de substante de testat;

2. o serie de teste comportamentale (inclusiv testul de inot fortat) pentru masurarea sociabilitatii, a
anxietatii, a comportamentului de tip depresiv si a capacitatii de invatare;

3. o interventie chirurgicald craniana pentru implantarea in creier a unui dispozitiv de facilitare a
inregistrarii semnalelor cerebrale prin electroencefalograma wireless;

4. scanarea creierului prin rezonanta magnetica, efectuata sub anestezie generala din care animalul nu
este trezit.

Durata maxima posibild a procedurii in acest caz este de 24 de zile.

Pentru mai multe informatii referitoare la definirea unei proceduri, va rugam sa consultati documentul
de lucru din 2011 privind anumite articole din Directiva 2010/63/UE.
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Impacturile/efectele adverse preconizate asupra animalelor - Care sunt impacturile/efectele
adverse preconizate asupra animalelor, cum ar fi durerea, pierderea in greutate,
inactivitatea/mobilitatea redusa, stresul sau comportamentul anormal, si ce durata au aceste
efecte?

Numadrul maxim de caractere: 2 500

in aceasta sectiune ar trebui rezumat impactul intregii proceduri experimentale (care comporta una sau,
de obicei, mai multe etape si care se intinde, in majoritatea cazurilor, pe intreaga durata a studiului in
care este utilizat animalul) (si anume posibilitatea ca unele interventii sa fie repetate etc.). in aceast
sectiune vor fi abordate deci toate impacturile/efectele adverse posibile, inclusiv prejudiciile cumulate,
daca exista, ale fiecarei proceduri.

De exemplu:

LAnimalele pot sd prezinte dureri pasagere la locul aplicdrii injectiilor, iar aceste injectii vor fi repetate de
mai multe ori. Animalele pot sd prezinte oboseald sau stres cdnd sunt supuse la testul de inot, iar aceste
efecte pot sd dureze pdnd la zece minute.

Animalele vor fi apoi supuse unei interventii chirurgicale pentru implantarea unui dispozitiv care sd
permitd inregistrarea EEG, ceea ce va provoca durere postoperatorie. Durata acestei dureri poate varia de
la un animal la altul, dar se preconizeazd cd va fi in medie de aproximativ trei zile. Existd de asemenea
un usor risc de hemoragie sau de infectie la locul interventiei chirurgicale, insd, in cazul aparitiei oricdruia
dintre aceste efecte, animalele vor fi eutanasiate imediat si, prin urmare, nu se preconizeazd cd animalele
vor suferi de aceste efecte pe o duratd prelungitd.”

Care sunt speciile si numarul de animale care urmeaza sa fie utilizate? Care sunt nivelurile de
severitate preconizate si numarul de animale din fiecare categorie de severitate (per specie)?

Specia — va rugam sa completati un rand pentru fiecare specie.
Va atragem atentia asupra faptului ca transmiterea nu va fi valabila daca nu selectati cel putin o specie.

Meniul derulant cuprinde si o selectie intitulata ,mamifer nespecificat”. Selectarea acestei optiuni de
.specie” este strict limitatd la circumstantele exceptionale in care indicarea speciei ar permite
identificarea grupului de cercetare care efectueaza studiul sau a unitatii in care urmeaza sa se desfasoare
activitatea autorizata. Utilizarea acestei categorii de specie va fi monitorizatd indeaproape de catre
autoritatile competente si, in cazurile in care ea a fost selectata in mod necorespunzator, solicitantii vor
trebui sa revizuiasca informatiile transmise.

Numarul estimat in functie de severitate

La completarea acestei sectiuni din RNT pentru fiecare specie utilizata trebuie introdusa o valoare pentru
fiecare clasificare a severitatii (in caz contrar, transmiterea RNT-ului va fi respinsa de baza de date a
Comisiei). Astfel, daca se utilizeaza, de exemplu, 100 de soareci intr-un proiect care cuprinde 4 grupuri
a cate 25 de soareci — un grup de control care a primit vehicul si 3 grupuri care au primit doze diferite
dintr-un medicament de testat — numarul estimat in functie de severitate ar putea fi:

- 50 - superficial (grupul de control si grupul care a primit o doza mica) si

- 50 — moderat (cele doua grupuri care au primit o doza mai mare).
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Va atragem atentia asupra faptului la fiecare dintre cele doua categorii de severitate ramase (fara
recuperare si sever) trebuie introdusa valoarea 0; in caz contrar RNT-ul nu va trece de etapa de validare
la transmitere.

Este important de subliniat faptul ca informatiile incluse in aceasta sectiune a modelului ar trebui sa se
refere la suferinta cumulata (in cadrul procedurii) la care se preconizeaza ca va ajunge fiecare animal
sau grup de animale. Aceasta suferinta este rezultatul atat al impacturilor preconizate ale procedurilor,
cat si al eventualelor efecte adverse preconizate, pe intreaga durata a procedurii sau procedurilor incluse
in autorizatia de proiect la care se refera RNT-ul. Prin urmare, in RNT nu ar trebui sa se descrie severitatile
atribuite fiecarei proceduri distincte in sine, ci mai degraba severitatile maxime generale pe care fiecare
animal/grup de animale (din fiecare specie utilizatd) urmeaza in mod realist sau este probabil sa le
resimta.

Va atragem atentia asupra faptului ca pentru fiecare specie ar trebui sa existe un singur rand cu
descrierea distributiei preconizate a severitatilor pe care le vor resimti animalele in urma tuturor
procedurilor pentru specia respectiva.

Definitiile celor patru categorii de severitate sunt prezentate mai jos (conform anexei VIII la directiva.
Informatii suplimentare cu privire la severitate, inclusiv la posibilitatea ca severitatea reala sa fie diferita
de severitatea preconizata, pot fi gasite in Documentul de lucru al Comisiei Europene privind un cadru
de evaluare a severitatii, precum si in capitolul ,Factori de luat in considerare la evaluarea prejudiciilor”
din Documentul de lucru al Comisiei Europene privind evaluarea proiectului si evaluarea retroactiva.

Fara recuperare:

Procedurile realizate sub anestezie generalg, la finalul carora animalul nu isi recapata cunostinta, sunt
clasificate drept ,fara recuperare”. Daca inainte de anestezia generala se efectueaza interventii diferite
de cele direct legate de anestezierea animalului (de exemplu, injectarea unei substante legate de
obiectivul experimentului, in locul anesteziei), severitatea trebuie clasificata in alta categorie.

Superficial:

Procedurile efectuate pe animale, in urma carora este probabil ca animalele sa prezinte durere, suferinta
sau stres superficial pe termen scurt, precum si procedurile care nu afecteaza semnificativ confortul sau
starea generald a animalelor sunt clasificate drept ,superficiale”.

Moderat:

Procedurile efectuate pe animale, in urma carora este probabil ca animalele sa prezinte durere, suferinta
sau stres moderat pe termen scurt sau durere, suferinta sau stres superficial pe termen lung, precum si
procedurile care pot afecta moderat confortul sau starea generala a animalelor sunt clasificate drept
.moderate”.

Sever:

Procedurile efectuate pe animale, in urma carora este probabil ca animalele sa prezinte durere, suferinta

sau stres severe sau durere, suferinta sau stres moderat pe termen lung, precum si procedurile care pot
afecta sever confortul sau starea generala a animalelor sunt clasificate drept ,severe”.
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Situatia animalelor aflate in viata

Ce se va intampla cu animalele aflate in viata la finalul procedurii? Va rugam sa completati rubrica
»Situatia animalelor aflate in viata”, daca este cazul (si anume daca vreunul dintre animale
urmeaza sa fie reutilizat/returnat in habitat/sistemul de crestere/relocat la sfarsitul perioadei de
studiu).

Va atragem atentia asupra faptului ca in aceasta sectiune ar trebui raportate numai animalele tinute in
viata dupa incheierea proiectului.

Numadrul estimat care urmeaza a fi reutilizat

Reutilizarea este un termen folosit pentru a se preciza ca un animal care a fost deja supus unei proceduri
(sau unei serii de proceduri/tehnici) pentru un anumit scop stiintific va fi utilizat ulterior. La articolul 16
din directiva, reutilizarea este definita ca utilizare a unui animal ,in favoarea unui animal care nu a mai
fost utilizat in proceduri”. La articolul 16 sunt definite si circumstantele in care se considera acceptabild
reutilizarea unui animal.

Pentru mai multe indrumari referitoare la definitia reutilizarii, a se vedea sectiunile relevante din
Documentul de lucru al Comisiei Europene privind anumite articole din Directiva 2010/63/UE si anexa Il
la decizie (partea B sectiunea B punctele 2.2 si urmatoarele).

Numdrul estimat care urmeazad a fi returnat intr-un habitat/sistem de crestere

Un exemplu de proiect in care animalele ar putea fi returnate in habitat este un studiu de conservare a
faunei salbatice, in care animalele sunt capturate in habitatul lor normal, tinute pentru o perioada scurta
de timp pentru a putea fi marcate cu un dispozitiv de urmarire si apoi eliberate imediat la locul capturarii.
Un exemplu de proiect in care un animal ar putea fi returnat intr-un sistem de crestere este un studiu
agricol in cadrul caruia se investigheaza propriettile nutritionale ale diferitelor tipuri de furaje. Iin studiu
ar putea fi inscrise bovine dintr-o unitate zootehnica de productie, urmand ca acestora sa li se
administreze un anumit regim furajer pentru o perioada de timp si sa li se recolteze mai multe probe
de sange in vederea analizarii anumitor parametri metabolici. La incheierea proiectului, bovinele
respective nu ar mai fi considerate ,in studiu” si ar fi clasificate drept returnate in sistemul lor normal de
crestere.

Numdrul estimat care urmeazad a fi relocat

Relocarea este deplasarea unui animal utilizat in scopuri stiintifice de la o unitate de
crestere/furnizoare/de utilizare autorizatda catre orice alt loc care nu este o unitate de
crestere/furnizoare/de utilizare autorizata in temeiul legislatiei privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice. Exista o gama larga de destinatii pentru animale relocate, cum ar fi locuintele private
(de exemplu, pentru animale de companie), grajduri private, acvarii etc.

Motivele pentru situatia planificata a animalelor dupa procedura

Va rugam sa furnizati motive pentru situatia planificata a animalelor dupa procedura.

Numdrul maxim de caractere: 2 500

In aceasta sectiune, ar trebui descrise motivele care stau la baza situatiei planificate a tuturor animalelor
(adica nu doar a celor care sunt reutilizate/returnate in habitat/sistem de crestere/relocate) destinate
utilizarii in cadrul proiectului.
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Daca se prevede reutilizarea animalelor, returnarea lor in habitat/sistem de crestere sau relocarea lor,
va rugam sa justificati de ce optiunea respectiva este cea mai potrivitd pentru animalele in chestiune.
De exempluy, reutilizarea poate, atata vreme cat nu sunt afectate sanatatea si bunastarea animalelor, sa
contribuie la o reducere generald a numarului necesar de animale utilizate in scopuri
stiintifice/educationale.

Daca se prevede uciderea animalelor in cursul proiectului sau la incheierea acestuia, va rugam sa
explicati pe scurt de ce este necesar acest lucru. Explicati de ce reutilizarea/returnarea in habitat/sistemul
de crestere/relocarea nu este posibila. De exemplu, reutilizarea ar putea sa nu fie posibila deoarece
efectele procedurilor anterioare la care au fost supuse animalele ar putea introduce o variabilitate
nedoritd/constitui un factor de confuzie pentru rezultatele eventualelor studii ulterioare. in cazurile in
care animalele sunt ucise in vederea recoltarii tesuturilor si organelor pentru histologie sau alte analize,
ar trebui sa explicati pe scurt in ce consta analiza respectiva si de ce este ea necesara pentru realizarea
obiectivelor studiului.

v

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati ce alternative care nu implica utilizarea de animale exista in acest domeniu si de ce
respectivele alternative nu pot fi utilizate in scopul proiectului.

Numdrul maxim de caractere: 2 500

La articolul 4 din directiva se prevede ca ,atunci cdnd este posibil, in locul unei proceduri se utilizeazd o
metodad sau o strategie de testare satisfacdtoare din punct de vedere stiintific ce nu implicd utilizarea de
animale vii”. In aceasta sectiune ar trebui sa se demonstreze ca s-a analizat cu atentie posibilitatea unor
alternative la utilizarea de animale vii si ca nu a fost gasita nicio alternativa adecvata.

Explicati si demonstrati de ce nu exista nicio alternativa la utilizarea animalelor in vederea atingerii
obiectivelor specifice ale proiectului.

De exemplu:

.Procesele neurologice complexe, cum ar fi invdtarea si memoria si interactiunile sociale, implicd mai
multe regiuni diferite ale creierului si se bazeaza pe legadturi intacte intre aceste regiuni. Prezentul proiect
propune studierea acestor procese intr-un model de soarece pentru sindromul X fragil si investigarea
mecanismelor cerebrale care stau la baza acestuia; in acest scop este necesard observarea
comportamentului real al unui organism viu."

Explicati ce alternative la utilizarea de animale (inlocuire partiald si/sau integrald) au fost luate in
considerare inainte de a se ajunge la concluzia ca este necesara utilizarea animalelor. Astfel de
alternative pot cuprinde abordari in silico, in vitro sau ex vivo. Ar trebuie sa precizati, de asemenea, daca
s-a recurs deja la metode care nu implica utilizarea de animale (de exemplu, in lucrari preliminare) sau
daca astfel de metode vor fi integrate in studiile in vivo propuse.

De exemplu:
JAu fost luate n considerare si alte posibilitati, cum ar fi modelele computationale si organoizii ex vivo (de

exemplu, dispozitivele microfluidice de tipul «creier pe cip»), insa obiectivul central al prezentului proiect
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este sd se studieze schimbdrile de comportament, ceea ce nu este posibil in alternativele mentionate mai

"

sus.
Un exemplu de raspuns nesatisfacator la aceasta intrebare este:

,Prin natura sa, proiectul ar trebui sd includd animale de laborator, avdnd in vedere cd obiectivul principal
este sd se inteleagd existenta unor indivizi cu mutatii canceroase intr-o populatie.”

Prin aceasta afirmatie nici nu se explica de ce sunt necesare animale pentru realizarea obiectivelor
stiintifice ale proiectului, nici nu se recunoaste existenta in cercetarea oncologica a unor alternative care
nu implica utilizarea de animale.

2. Reducerea

Explicati modul in care a fost stabilit numarul de animale pentru acest proiect. Descrieti masurile
luate pentru a reduce numarul de animale care urmeaza sa fie utilizate si principiile folosite
pentru elaborarea de studii. Dupa caz, descrieti practicile care vor fi folosite in cadrul proiectului
pentru reducerea la minimum a numarului de animale utilizate in conformitate cu obiectivele
stiintifice. Aceste practici pot include, de exemplu, studii-pilot, modelare pe calculator, utilizare
in comun de tesuturi si reutilizare.

Numdrul maxim de caractere: 2 500

Prin informatiile furnizate in aceasta sectiune ar trebui sa se demonstreze in primul rand cum a fost
determinat numarul adecvat de animale care urmeaza sa fie utilizate, in conformitate cu obiectivele
proiectului.

De exemplu:

.Pentru determinarea numdrului adecvat de animale pentru prezentul proiect au fost efectuate calcule
statistice detaliate. La calcule s-au folosit informatii din studii care au fost publicate in literatura de
specialitate si in cadrul cdrora s-au efectuat teste comportamentale similare pe soareci cu Fmr1 KO.
Numdrul de animale care urmeazd sd fie utilizate va permite generarea unor date solide din punct de
vedere stiintific.”

in al doilea rand, ar trebui sa se documenteze fiecare masura intreprinsa in timpul conceperii proiectului
pentru reducerea numarului de animale din proceduri (de exemplu, verificarea si validarea importantei
fiecarui animal/grup de animale de control si a numarului de indivizi, optimizarea modului de concepere
a studiului in vederea maximizarii puterii statistice, monitorizarea, studiile longitudinale etc.).

De exemplu:

In loc sd se utilizeze indivizi diferiti pentru fiecare test, acelasi animal va fi supus mai multor teste
comportamentale (cu o severitate maximd moderatd), astfel incat de la fiecare animal sd se obtind
cantitatea maximd de date. Se reduce astfel numdrul total de animale necesare. In plus, se vor efectua
analize post-mortem pe tesuturile provenite de la toate animalele, pentru a se asigura colectarea cantitdtii
maxime de informatii posibile de la fiecare animal Numdrul de animale si modul de concepere a
experimentului pentru prezentul proiect au fost, de asemenea, examinate si aprobate de un biostatistician
cu experientd.”
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Utilizarea unei terminologii statistice care nu ar fi de asteptat sa fie inteleasa de un nespecialist nu este
indicata si ar trebui evitata.

Exemplu de utilizare neindicata a terminologiei statistice care nu ar fi inteleasa de un nespecialist:

,Se va efectua o analiza statistica in toate etapele proiectului [...], in principal prin intermediul unei analize
«test t pe doud probe independente».”

3. imbunitatirea

Dati exemple de masuri specifice (de exemplu, monitorizare sporita, asistenta postoperatorie,
gestionarea durerii, dresarea animalelor) care urmeaza sa fie luate, in legatura cu procedurile,
pentru a reduce la minimum consecintele nedorite asupra bunastarii (prejudiciile aduse)
animalelor. Descrieti mecanismele de preluare a noilor tehnici de imbunatatire pe durata de viata
a proiectului.

Numadrul maxim de caractere: 2 500

Trebuie sa se analizeze toate efectele negative posibile asupra animalelor ca urmare a procedurilor, iar
masurile care vor fi puse in aplicare pentru reducerea la minimum a respectivelor efecte ar trebui
descrise in mod clar. in general, nu este indicat s& se descrie dispozitiile care sunt cerinte legislative
esentiale (de exemplu, imbogatirea mediului, accesul la ingrijiri veterinare adecvate, competenta de a
efectua proceduri etc.) ca raspuns la aceasta intrebare. Este important totusi sa se prezinte in mod clar
toate masurile specifice si adaptate care vor fi luate pentru atenuarea prejudiciilor inerente procedurii
sau procedurilor specifice efectuate. Prin urmare, ar trebui detaliate strategiile utilizate pentru abordarea
impacturilor/efectelor adverse preconizate ale procedurii sau procedurilor asupra animalelor (de
exemplu, acomodarea, analgezia, anestezia, regimurile furajere speciale, monitorizarea acuta/intensiva
etc.).

De exemplu:

LSoarecii vor fi manipulati in mod corespunzator si se va interactiona frecvent cu acestia, ceea ce va reduce
nivelul de stres in cursul procedurilor. IRM-ul si implantul chirurgical al extremitatilor electrozilor pentru
EEG wireless se vor efectua sub anestezie. Animalelor li se vor administra analgezice peri- si post-operator
pentru a li se reduce la minimum durerea si suferinta. Pentru garantarea bundstdrii, animalele vor fi
monitorizate si notate frecvent cu ajutorul unor fise de punctaj pentru bundstarea animalelor, pentru a se
asigura cd nivelul de stres prestabilit in mod strict nu este depdsit in cazul niciunui animal, urmdnd sd se
aplice imediat puncte finale umane dacd se constatd cd oricare dintre animale suferd efecte adverse
neasteptate.”

Ar trebui descrise, de asemenea, cand este cazul, mijloacele prin care se vor adopta noi tehnici de
imbunatatire pe durata de viata a proiectului.

De exemplu:

.Pe toatd durata proiectului se va examina cu regularitate literatura de specialitate, pentru a se asigura
ca procedurile utilizate sunt cdt se poate de imbundtdtite si continud sa corespundd recomanddrilor de
bune practici. Grupul de cercetare va mentine, de asemenea, linii bune de comunicare cu organismul
unitdtii responsabil cu bundstarea animalelor, cu persoana responsabild cu informarea si cu medicul
veterinar desemnat, in vederea valorificarii oricdror ocazii de imbundtdtire (de exemplu, in ceea ce priveste
monitorizarea animalelor, punctele finale umane, imbundtdtirea tehnicilor chirurgicale, regimurile
analgezice etc.) care apar in cursul prezentului studiu.”
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in cazul testarii reglementare, nu este suficient si se facd trimitere la orientdri normative pentru
demonstrarea imbunatatirii. Exemplu de informatii cu un nivel nesatisfacator de calitate care ar trebui
evitate:

. Toate activitdtile se vor desfdsura in conformitate cu ISO 10993 partea 10: «Teste de iritare si sensibilizare
cutanata».”

Desi se poate deduce ca studiile vor fi efectuate in conformitate cu bunele practici de laborator, nu se
poate astepta ca un public neinitiat sa fie familiarizat cu orientarile normative si standardele, fiind deci
necesar ca masurile de imbunatatire sa fie explicate intr-un limbaj clar si simplu.

Explicati alegerea speciilor si stadiile de dezvoltare aferente.
Numdrul maxim de caractere: 2 500

in aceasta sectiune ar trebui rezumate justificarea stiintifica a alegerii speciilor si stadiile de dezvoltare
aferente. Explicati de ce specia si stadiul de dezvoltare aferent pe care le-ati ales sunt cele mai indicate
si imbunatatite pentru realizarea obiectivelor declarate ale proiectului.

De exemplu:

.Pentru prezentele studii au fost alesi soareci, in special o tulpind de soarece care a fost modificatd genetic
pentru a prezenta un fenotip molecular (caracteristici moleculare) similar(e) cu cel(e) constatat(e) la
pacientii cu FXS (de exemplu, absenta proteinei functionale FMRT). Alegerea soarecilor va permite
mdsurarea schimbdrilor de comportament care apar la aceste animale ca urmare a mutatiei la nivelul
Fmr1. Prin urmare, acesti soareci sunt modelul cel mai adecvat pentru atingerea obiectivelor prezentului
studiu. In prezentul studiu se vor utiliza soareci tineri, deoarece la oamenii cu FXS se observd deficiente
comportamentale si cognitive la vdrsta copildriei si a adolescentel.”

Proiect selectat pentru evaluarea retroactiva

Aceasta sectiune va fi completata de autoritatea competenta insarcinata cu evaluarea proiectului.

Numai statele membre care au introdus in legislatia lor nationald de transpunere a directivei) cerinta de
a se preciza in RNT daca proiectul urmeaza sa fie supus unui ER vor avea obligatia de a completa aceasta
sectiune. Autoritatile competente din statele membre a caror legislatie nu prevede obligatia de a se
preciza daca un proiect trebuie sa fie supus unui ER pot totusi s completeze aceasta sectiune, daca
doresc.

Se indica data-limita pentru finalizarea unei evaluari retroactive. Respectiva data-limita trebuie stabilita
astfel incat sa existe suficient timp dupa finalizarea proiectului pentru a se evalua daca s-au obtinut
beneficiile preconizate.

Evaluarea retroactiva este obligatorie pentru toate proiectele care contin proceduri severe si/sau care
utilizeazd primate neumane. in plus, autoritatea competentd ar trebui s& decida, in cursul evaluarii
proiectelor, ce alte proiecte ar trebui s& facd obiectul unei evaluari retroactive. in acest caz, se indica
motivele pentru care un proiect este selectat in vederea evaluarii retroactive.
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Apendicele | - Exemple de rezumate cu caracter nontehnic ale proiectelor finalizate

1. Cercetare de baza

Exemplul 1 (nivel satisfacator de calitate)

Titlul proiectului

Un studiu de cercetare pentru investigarea unor medicamente noi pentru
tratarea bolii genetice ,sindromul X fragil”

Durata proiectului
(in luni)

36 de luni

Cuvintele-cheie

Inactivarea genei FmrT; inhibitori ai GSK3beta; dificultati de invatare;
tulburari comportamentale; caracteristici de autism

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

Cercetare de baza -
sistemul nervos

Obiectivele si beneficiile

reconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exempluy,
abordarea anumitor
necunoscute  stiintifice
sau a anumitor necesitati
stiintifice sau clinice).

Sindromul X fragil (FXS) este o boald genetica rara la om, care afecteaza
predominant barbatii. FXS cauzeaza o serie de probleme de dezvoltare,
inclusiv dizabilitati intelectuale si tulburare cognitiva. Copiii cu FXS pot sa
prezinte, de asemenea, anxietate, comportament hiperactiv (agitatie sau
actiuni impulsive) si deficit de atentie (o capacitate redusa de a ramane
atenti si dificultatea de a se concentra pe sarcini specifice). O treime
dintre persoanele cu FXS au caracteristici ale unor tulburari din spectrul
autismului, care le afecteaza comunicarea si interactiunea sociala.

Convulsiile sunt prezente la 15 % dintre barbatii si la 5 % dintre femeile
cu FXS. Mecanismele care stau la baza acestor simptome nu sunt clare.
Nu exista tratament pentru FXS, dar exista unele tratamente care pot
ajuta la gestionarea simptomelor. FXS este asociat cu o mutatie a genei
Fmr1, care impiedica producerea unei proteine functionale. Soarecele in
care s-a inactivat Fmr1 (,soarece cu Fmr1 KO") prezinta caracteristici
moleculare si comportamentale similare cu cele ale pacientilor cu FXS.
Microtubulii (proteine structurale care sustin functia celularad) pot fi
modificate la soarecii cu Fmr1 KO si la pacientii cu FXS. Astfel, soarecele
cu Fmrl KO va fi utilizat pentru modelarea deficitelor sociale si a
comportamentelor de tip anxios si pentru determinarea eficacitatii (a
capacitatii de producere a rezultatului dorit) a unui nou compus asupra
simptomelor cognitive si sociale in soarecele cu Fmr1 KO. Se vor masura
schimbarile survenite in microtubuli la soarecii cu Fmr1 KO pentru a se
evalua potentialul acestora de biomarker pentru FXS (si anume, un
indicator masurabil al prezentei sau gravitatii bolii).

Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar oamenii,

Pe termen scurt, constatarile acestui studiu vor fi utile comunitatii
stiintifice si medicale in studierea mecanismelor care stau la baza FXS si
in incercarea de dezvoltare a unor noi tratamente. Pe termen mai lung,
intelegerea modului in care gena Fmrl contribuie la dezvoltarea
neuronala (procesul prin care se produce cresterea fiziologica si
psihologica a creierului) si a modului in care aceasta poate avea un
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animalele sau mediul pot
beneficia, in  ultima
instanta, de proiect.
Acolo unde este cazul,

diferentiati intre
beneficile pe termen
scurt (pe durata

proiectului) si beneficiile
pe termen lung (care se
pot acumula  dupa
incheierea proiectului).

impact asupra invatarii si cognitiei va oferi noi informatii despre aceasta
boala. Investigarea microtubulilor din FXS ca biomarker poate genera noi
tinte potentiale pentru terapii si poate oferi clinicienilor o masura
cantitativd a gravitatii sindromului. in plus, se va testa efectul unor
compusi noi care pot modifica microtubulii, pentru a se observa daca
acestia pot ameliora simptomele cognitive si sociale la soarecele cu Fmr1
KO, ceea ce poate avea, in cele din urma, implicatii pentru viitorul
tratament al pacientilor. impreund, aceste studii pot s scoaté la iveala
un nou instrument terapeutic si biomarker pentru imbunatatirea calitatii
vietii in FXS.

Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi
utilizate animalele in mod

obisnuit (de exemplu,
injectii, interventii
chirurgicale)? Indicati

numarul si durata acestor
proceduri.

Soarecii vor fi supusi unei proceduri in mai multe etape, constand intr-o
serie de interventii diferite pe parcursul proiectului. Toate animalele vor
primi medicamente noi prin injectare. Animalele vor fi apoi supuse unor
diverse teste comportamentale, pentru masurarea interactiunilor sociale,
a anxietatii, a Tnvatarii si a memoriei. Nu se preconizeaza efecte adverse
ca urmare a acestor teste. Unele animale pot fi supuse unui test pentru
depistarea unui comportament de tip depresiv, in cadrul caruia vor trebui
sa inoate. Soarecii vor fi apoi supusi unei interventii chirurgicale pentru
implantarea in creier a unui dispozitiv de facilitare a inregistrarii
semnalelor cerebrale prin EEG wireless (0 masura a activitatii undelor
cerebrale), urmata de o scanare cerebrala prin rezonanta magnetica
(IRM), din care animalele nu vor fi trezite. Durata maxima posibild a
procedurii este de 24 de zile.

Care sunt
impacturile/efectele
adverse preconizate
asupra animalelor, cum ar
fi durerea, pierderea in
greutate,
inactivitatea/mobilitatea
redusa, stresul,
comportamentul
anormal si durata acestor
efecte?

Animalele pot sa prezinte dureri pasagere la locul aplicarii injectiilor, iar
aceste injectii vor fi repetate de mai multe ori. Animalele pot sa prezinte
oboseala sau stres cand sunt supuse la testul de inot, iar aceste efecte
pot sa dureze pana la zece minute.

Animalele vor fi apoi supuse unei interventii chirurgicale pentru
implantarea unui dispozitiv care sa permita inregistrarea EEG, ceea ce va
provoca durere postoperatorie. Durata acestei dureri poate varia de la un
animal la altul, dar se preconizeaza ca va fi in medie de aproximativ trei
zile. Exista de asemenea un usor risc de hemoragie sau de infectie la locul
interventiei chirurgicale, insa, in cazul aparitiei oricaruia dintre aceste
efecte, animalele vor fi eutanasiate imediat si, prin urmare, nu se
preconizeaza ca animalele vor suferi de aceste efecte pe o durata
prelungita.

Care sunt speciile si
numarul de animale care
urmeaza sa fie utilizate?
Care sunt nivelurile de
severitate preconizate si
numarul de animale din
fiecare  categorie de
severitate (per specie)?

Specia | Numarul Numarul estimat in functie de severitate
total ara
o-a Fara Superficiala | Moderata | Severa
estimat | recuperare
Soareci | 540 0 0 540 0
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Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata la
finalul procedurii?

Numarul estimat
care urmeaza a fi
relocat

Numarul estimat care

urmeaza a fi returnat

intr-un habitat/sistem
de crestere

Numarul estimat
care urmeaza a fi
reutilizat

Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia
planificata a animalelor
dupa procedura.

La sfarsitul studiului, toate animalele vor fi eutanasiate in mod uman in
vederea recoltarii de tesuturi si a analizarii acestora.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati alternativele
disponibile  in  acest
domeniu care nu folosesc
animale si motivul pentru
care acestea nu pot fi
utilizate in scopul
proiectului.

Procesele neurologice complexe, cum ar fi invatarea si memoria si
interactiunile sociale, implica mai multe regiuni diferite ale creierului si se
bazeazd pe legaturi intacte intre aceste regiuni. Prezentul proiect
propune studierea acestor procese intr-un model de soarece pentru FXS
si investigarea mecanismelor creierului care stau la baza acestui sindrom;
in acest scop este necesara observarea comportamentului real al unui
organism viu. Au fost luate in considerare si alte posibilitati, cum ar fi
modelele computationale si metodele tisulare ex vivo, insa obiectivul
central al prezentului proiect este sa se studieze schimbarile de
comportament, ceea ce nu este posibil in alternativele mentionate mai
sus. Ca atare, pentru prezentul proiect nu este indicata o abordare care
nu implica utilizarea de animale, deoarece modelul complex necesar nu
poate fi reprodus prin tehnici in vitro (care nu implica utilizarea de
animale).

2. Reducerea
Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de

animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce  numarul de

animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile

folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa caz,  descrieti
practicile care vor fi
folosite in cadrul
proiectului pentru
reducerea la minimum a
numarului de animale

utilizate in conformitate
cu obiectivele stiintifice.
Aceste  practici  pot
include, de exemply,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare 1in
comun de tesuturi si
reutilizare.

Pentru determinarea numarului adecvat de animale pentru prezentul
proiect au fost efectuate calcule statistice detaliate. La calcule s-au folosit
informatii din studii care au fost publicate in literatura de specialitate si
in cadrul carora s-au efectuat teste comportamentale similare pe soareci
cu Fmr1 KO. Numarul de animale care urmeaza sa fie utilizate va permite
generarea unor date solide din punct de vedere stiintific. in loc sa se
utilizeze indivizi diferiti pentru fiecare test, acelasi animal va fi supus mai
multor teste comportamentale (cu o severitate maxima moderata), astfel
incat de la fiecare animal sa se obtina cantitatea maxima de date. Se
reduce astfel numarul total de animale necesare. in plus, se vor efectua
analize post-mortem pe tesuturile provenite de la toate animalele, pentru
a se asigura colectarea cantitatii maxime de informatii posibile de la
fiecare animal. Numarul de animale si modul de concepere a
experimentului pentru prezentul proiect au fost, de asemenea, examinate
si aprobate de un biostatistician cu experienta.

3. imbunitatirea

Soarecii vor fi manipulati in mod corespunzator si se va interactiona
frecvent cu acestia, ceea ce va reduce nivelul de stres in cursul
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Dati exemple de masuri
specifice (de exemply,
monitorizare sporita,
asistenta postoperatorie,
gestionarea durerii,
dresarea animalelor) care
urmeaza sa fie luate, in
legatura cu procedurile,

pentru a reduce la
minimum  consecintele
nedorite asupra
bunastarii  (prejudiciile
aduse) animalelor.

Descrieti mecanismele de
preluare a noilor tehnici
de imbunatatire pe

procedurilor. IRM-ul si implantul chirurgical al extremitatilor electrozilor
pentru EEG wireless se vor efectua sub anestezie. Animalelor li se vor
administra analgezice peri- si post-operator pentru a li se reduce la
minimum durerea si suferinta. Pentru garantarea bunastarii, animalele
vor fi monitorizate si notate frecvent cu ajutorul unor fise de punctaj
pentru bunastarea animalelor, pentru a se asigura ca nivelul de stres
prestabilit in mod strict nu este depasit in cazul niciunui animal, urmand
sa se aplice imediat puncte finale umane dacd se constata ca oricare
dintre animale sufera efecte adverse neasteptate.

Se vor analiza incontinuu si, cand se poate, se vor pune in aplicare
posibilitati de imbunatatire a procedurii pe durata de viata a proiectului.
Pe toata durata proiectului se va examina cu regularitate literatura de
specialitate, pentru a se asigura ca procedurile utilizate sunt cat se poate
de Tmbunatatite si continud sa corespunda recomandarilor de bune
practici. Grupul de cercetare va mentine, de asemenea, linii bune de
comunicare cu organismul unitatii responsabil cu bunastarea animalelor,
cu persoana responsabild cu informarea si cu medicul veterinar
desemnat, in vederea valorificarii oricaror ocazii de imbunatatire (de
exemplu, in ceea ce priveste monitorizarea animalelor, punctele finale
umane, imbunatatirea tehnicilor chirurgicale, regimurile analgezice etc.)
care apar in cursul prezentului studiu.

durata de viata a
proiectului.

Explicati alegerea
speciilor si stadiile de

dezvoltare aferente.

Pentru prezentele studii au fost alesi soareci, in special o tulpina de
soarece care a fost modificata genetic pentru a prezenta un fenotip
molecular (caracteristici moleculare) similar(e) cu cel(e) constatat(e) la
pacientii cu FXS (de exemplu, absenta proteinei functionale FMRT).
Alegerea soarecilor va permite masurarea schimbarilor de comportament
care apar la aceste animale ca urmare a mutatiei la nivelul Fmr7. Prin
urmare, acesti soareci sunt modelul cel mai adecvat pentru atingerea
obiectivelor prezentului studiu. In prezentul studiu se vor utiliza soareci
tineri, deoarece la oamenii cu FXS se observa deficiente
comportamentale si cognitive la varsta copilariei si a adolescentei.

Se considera ca acest RNT prezinta un nivel satisfacator de calitate deoarece:

e Limbajul este clar, concis si usor de inteles de catre nespecialisti.

e Acronimele si termenii stiintifici sunt definiti.

e Raportul este anonim.

e Contine cuvinte-cheie informative clare specifice acestei cercetari. Sunt utilizate atat

cuvinte-cheie stiintifice, cat si cuvinte-cheie pentru nespecialisti — acestea sunt utile atat

publicului, cat si oamenilor de stiinta.

e Obiectivele sunt descrise in mod clar.

e Benéeficiile sunt descrise in mod clar, fara a fi exagerate.

« Sunt enumerate toate prejudiciile potentiale si durata preconizata a acestora

e Sunt furnizate informatii privind aplicarea tuturor celor trei componente ale principiului

inlocuirii, reducerii si imbunatatirii, si anume:
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o informatii clare din care reiese de ce inlocuirea nu este posibila pentru atingerea
obiectivelor stiintifice;

0 detalii referitoare la masurile de reducere aplicate;

0 informatii cuprinzatoare despre masurile de imbunatatire.

Sunt furnizate informatii pentru justificarea speciei utilizate si a stadiului de dezvoltare

7

ales.
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Exemplul 2 (nivel nesatisfacator de calitate)

Titlul proiectului

Supravietuirea pestelui-zebra cu gene canceroase modificate genetic ca
raspuns la diversi factori de stres

Durata proiectului
(in luni)

60 de luni

Cuvintele-cheie

Stres; temperatura; selectie fizica; inactivare (,knockout”); modificare
genetica

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

Cercetare de baza -
alte tipuri de cercetare de baza

Obiectivele si beneficiile

preconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exemplu,
abordand anumite
necunoscute  stiintifice
sau anumite necesitati
stiintifice sau clinice).

Obiectivul principal al proiectului este sa se inteleaga existenta mutatiilor
legate de cancer in cadrul populatiei generale si motivul pentru care
acestea nu sunt excluse prin selectie fizica.

Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar oamenii,
animalele sau mediul pot

beneficia, in  ultima
instanta, de proiect.
Acolo unde este cazul,
diferentiati intre
beneficile pe termen
scurt (pe durata

proiectului) si beneficiile
pe termen lung (care se
pot acumula  dupa
incheierea proiectului).

Un posibil beneficiu al proiectului este gasirea unui tratament impotriva
cancerului la om. Aceasta cercetare va contribui la intelegerea motivului
pentru care celulele cu mutatii cancerigene nu sunt neutralizate in mod
eficace de organismul uman.

Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi

utilizate animalele in
mod obisnuit (de
exemplu, injectii,

interventii chirurgicale)?
Indicati numarul si durata
acestor proceduri.

Vor fi crescuti pesti mutanti.

Care sunt
impacturile/efectele
adverse preconizate
asupra animalelor, cum
ar fi durerea, pierderea in
greutate,

inactivitatea/mobilitatea

Senzatia de durere si suferinta a pestilor va fi redusa la minimum,
deoarece pentru anestezie si eutanasie se va folosi MS222, o metoda
acceptata la nivel mondial.

Severitate: superficiala sau medie.
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redusa, stresul,
comportamentul
anormal si durata acestor

efecte?

Care sunt speciile si
numarul de animale care
urmeaza sa fie utilizate?
Care sunt nivelurile de
severitate preconizate si
numarul de animale din
fiecare  categorie de
severitate (per specie)?

Specia | Numarul Numarul estimat in functie de severitate
total Fara — < <
. Superficiala | Moderata | Severa
estimat | recuperare
Pestele- | 120
- 120 0 0 0
zebra

Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata
la finalul procedurii?

Numarul estimat
care urmeaza a fi
reutilizat

Numarul estimat care

urmeaza a fi returnat

intr-un habitat/sistem
de crestere

120

Numarul estimat
care urmeaza a fi
relocat

Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia
planificata a animalelor
dupa procedura.

La sfarsitul proiectului, majoritatea animalele vor fi eutanasiate. Este
posibil sa se pastreze un numar limitat de animale pentru proiecte

viitoare.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati alternativele
disponibile in  acest
domeniu care nu
folosesc  animale i
motivul  pentru care

acestea nu pot fi utilizate
in scopul proiectului.

Prin natura sa, proiectul ar trebui sa includa animale de laborator, avand
in vedere cd obiectivul principal este sa se inteleaga existenta unor indivizi
cu mutatii canceroase intr-o populatie.

2. Reducerea

Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de
animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce  numarul de
animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile

folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa caz, descrieti
practicile care vor fi
folosite n cadrul
proiectului pentru
reducerea la minimum a
numarului de animale

Se va efectua o analiza statistica in toate etapele proiectului pentru a se
determina ca se utilizeaza intotdeauna cel mai scazut numar de animale
cu cel mai bun rezultat de cercetare, in principal prin intermediul unei
analize ,test t pe doua probe independente”.
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utilizate in conformitate
cu obiectivele stiintifice.
Aceste  practici  pot
include, de exempluy,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare in
comun de tesuturi si
reutilizare.

3. imbunitatirea
Dati exemple de masuri
specifice (de exempluy,

monitorizare sporita,
asistenta postoperatorie,
gestionarea durerii,

dresarea animalelor) care
urmeaza sa fie luate, in
legatura cu procedurile,
pentru a reduce la
minimum  consecintele

nedorite asupra
bunastarii  (prejudiciile
aduse) animalelor.

Descrieti  mecanismele
de preluare a noilor
tehnici de imbunatatire
pe durata de viata a
proiectului.

Animalele vor fi manipulate numai de catre personal instruit. Metodele
care urmeaza sa fi utilizate sunt indicate la nivel international pentru acest
tip de experimente. Utilizarea anestezicului MS222 si a unei unitati
moderne pentru animale, in care conditiile de tinere a animalelor sunt
ideale, asigura cel mai scazut nivel posibil de suferinta a animalelor, dar
si bunastarea animalelor.

Explicati alegerea
speciilor si stadiile de
dezvoltare aferente.

Peste-zebra adult

Se considera ca acest RNT prezinta un nivel nesatisfacator de calitate deoarece:

e Cuvintele-cheie nu sunt considerate foarte informative.

e Ca obiectiv al proiectului s-a selectat ,Cercetare de baza - Alte tipuri de cercetare de

bazi”. in acest caz ar fi fost mai indicat sa se selecteze , Cercetare de bazi - Oncologie”.

e Prejudiciile preconizate:

0 singura procedura descrisa este cresterea de pesti mutanti, dar la rubrica

referitoare la efecte adverse se afirma ca se va recurge la anestezie (MS222). S-ar

parea deci ca nu au fost luate in considerare toate procedurile/interventiile;

0 nu au fost descrise efectele adverse — informatiile despre anestezie nu sunt

adecvate in aceasta sectiune.

e Se afirma ca 120 de pesti intra in clasa ,fara recuperare”, ceea ce nu concorda cu celelalte

informatii furnizate.

e Se afirma ca 120 de pesti vor fi returnati in sistemul de crestere, ceea ce nu concorda cu

celelalte informatii furnizate. in plus, cifrele nu concorda cu campul de mai jos, unde se

afirma ca majoritatea pestilor vor fi eutanasiati.

e Informatiile furnizate cu privire la aplicarea principiului inlocuirii,

o oo

reducerii si

imbunatatirii sunt limitate:
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0 nu sunt furnizate informatii cu privire la alternativele disponibile care au fost
luate in considerare, iar utilizarea animalelor nu este justificata in mod
corespunzator;

0 nu ar trebui incluse informatii detaliate despre testele statistice (,testul t pe doud
probe independente”), deoarece astfel de informatii nu le sunt utile
nespecialistilor;

0 se afirma ca ,se va efectua o analiza statistica” - nu este prezentata nicio dovada

a calcularii a priori a marimii esantionului;
0 nu sunt furnizate informatii despre ,practicile care vor fi folosite in cadrul

proiectului de reducere la minimum a numarului de animale utilizate”;

0 nu sunt furnizate informatii despre ,mecanismele de preluare a noilor tehnici de

imbunatatire pe durata de viata a proiectului”.

Nu sunt furnizate informatii pentru justificarea speciei utilizate si a stadiului de
dezvoltare al animalelor care urmeaza sa fie utilizate.
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2. Cercetare translationala si aplicata

Exemplul 3 (nivel satisfacator de calitate)

Titlul proiectului

Efectele unui supliment de aminoacid asupra functiei respiratorii intr-un
model de soarece al distrofiei musculare: cercetare relevanta pentru
stimularea functiei respiratorii in boala neuromusculara

Durata proiectului
(in luni)

60 de luni

Cuvintele-cheie

Gena Mdx;, degenerare musculard progresiva; distrofind, slabirea

muschilor respiratori; suplimentarea cu N-acetilcisteina

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

Cercetare translationala si aplicata —
afectiuni musculo-scheletice la om

Obiectivele si beneficiile

preconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exemplu,
abordand anumite
necunoscute  stiintifice
sau anumite necesitati
stiintifice sau clinice).

Distrofia musculara Duchenne (DMD) este o boala neuromusculara
intalnita la om si caracterizata de o slabire severa a muschilor, inclusiv a
muschilor implicati in respiratie. Principalul muschi implicat in respiratie,
diafragma, este slabit in cazul DMD, ceea ce are consecinte asupra
respiratiei si a altor functii ale sistemului respirator, inclusiv asupra
capacitatii de generare in piept a presiunilor necesare pentru o tuse si un
stranut eficace, care sunt importante pentru curatarea cailor respiratorii si
care ajuta la protectia impotriva infectiilor. Continua sa existe lacune
semnificative in intelegerea deficientelor sistemului respirator in cazul
distrofiei musculare, in special a modului in care aceste deficiente se
accentueaza pe masura ce evolueaza boala distrofica. Un obiectiv major
al prezentului studiu este de a se examina performanta sistemului
respirator pe durata de viata a soarecilor mdx, un model animal genetic
al DMD. Se crede ca interventiile alimentare pot imbunatati functia
musculara si performanta sistemului respirator in DMD. Prin urmare,
eficacitatea suplimentului alimentar si a antioxidantului (N-acetilcisteind)
in monoterapie si in asociere cu principalul steroid utilizat in tratamentul
DMD (prednisolon) va fi determinatd prin examinarea respiratiei si
masurarea performantei sistemului respirator la soareci mdx.

Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta Tn urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar oamenii,
animalele sau mediul pot
beneficia, in  ultima
instanta, de proiect.
Acolo unde este cazul,

diferentiati intre
beneficile pe termen
scurt (pe durata

DMD se dezvolta in aproximativ 1 din 3 300 de baieti nascuti la nivel
mondial. Este important sa se obtind mai multe cunostinte despre efectele
bolii distrofice asupra functiei sistemului respirator, avand in vedere ca
pacientii cu DMD mor prematur din cauza insuficientei respiratorii si
cardiace. Functia pulmonara se afla la nivelul sdu optim cand pacientii au
intre 15 si 17 ani, dupa care diversele capacitati de respirare descresc in
mod constant. Speranta medie de viatd a pacientilor cu DMD este
cuprinsa intre 25 si 29 de ani. Exista multe necunoscute in ceea ce priveste
performanta sistemului respirator pe durata de viata in DMD si modelele
animale ale bolii. Beneficiul pe termen scurt al prezentului studiu este ca
acesta ar trebui sa contribuie la intelegerea de catre oamenii de stiinta a
evolutiei slabirii sistemului respirator si a insuficientei respiratorii in boala
distrofica. Un beneficiu potential semnificativ pe termen mai lung al
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proiectului) si benéeficiile
pe termen lung (care se
pot acumula  dupa
incheierea proiectului).

studiului este investigarea unei noi terapii potentiale, in vederea
prelungirii sperantei de viata prin imbunatatirea performantei sistemului
respirator in boala distrofica.

Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi

utilizate animalele in
mod obisnuit (de
exemplu, injectii,

interventii chirurgicale)?
Indicati  numarul  si
durata acestor proceduri.

Fiecare soarece va fi utilizat intr-o singura procedurd, care cuprinde o
serie de interventii diferite. Se vor reproduce soareci mdx modificati
genetic; in cea mai mare parte, acesti soareci au o viata normala si nu
prezinta semne vizibile de boala sau de stres. Respiratia si metabolismul
vor fi masurate la soareci constienti si cu libertate de miscare in camere
specializate construite in acest scop. Animalele tolereaza foarte bine
schimbarile de presiune asociate cu acest test si nu se preconizeaza niciun
efect advers. Majoritatii soarecilor li se va administra o doza mica de
medicament steroid prin injectare o datd pe sdptamana, timp de
maximum un an.

Soarecii vor primi un supliment alimentar in apa de baut. Unii soareci vor
fi anesteziati si se va masura presiunea in pieptul animalului. Un grup
diferit de soareci va fi anesteziat si se va masura presiunea in esofag si in
stomac. Diferenta dintre aceste presiuni este cunoscutd sub denumirea
de presiune transdiafragmatica, un indice al functiei diafragmei la
animalul viu. Un al treilea grup de soareci va fi pus sub anestezie in
vederea recoltarii de sdnge pentru analiza. Animalele vor ramane in studiu
pentru o perioada de maximum 16 luni.

Care sunt
impacturile/efectele
adverse preconizate
asupra animalelor, cum
ar fi durerea, pierdereain
greutate,

inactivitatea/mobilitatea

Nu se preconizeaza ca soarecii vor suferi de efecte adverse ca urmare a
modificarii genetice la care sunt supusi sau ca urmare a procedurii de
masurare a respiratiei si a metabolismului.

Majoritatea soarecilor vor fi supusi unor injectii repetate. Soarecii vor avea
dureri usoare la fiecare injectie, dar, intrucat injectia va fi repetata cu o
atat de mare frecventa (o data pe saptamana timp de pana la un an), vor

redusa, stresul, | exista efecte cumulative, care se vor traduce intr-un stres moderat pentru

comportamentul acesti soareci. Se vor efectua masuratori ale respiratiei si metabolismului

anormal Si durata | In timp ce soarecii se afla sub anestezie generald, din care animalele nu

acestor efecte? vor fi recuperate.

Care sunt speciile si| Specia | Numarul Numarul estimat in functie de severitate

numarul de animale care total Fara S < «
s o . Superficiala | Moderata | Severa

urmeaza sa fie utilizate? estimat | recuperare

Care sunt nivelurile de | Soareci | 3231 0 204 3027 0

severitate preconizate si
numarul de animale din
fiecare categorie de
severitate (per specie)?

Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata
la finalul procedurii?

Numarul estimat
care urmeaza a fi
relocat

Numarul estimat care

urmeaza a fi returnat

intr-un habitat/sistem
de crestere

Numarul estimat
care urmeaza a fi
reutilizat

30




Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia
planificata a animalelor
dupa procedura.

Toate animalele care nu sunt eutanasiate in timp ce se afla sub anestezie
pentru masurarea respiratiei si a metabolismului pe tot parcursul studiului
vor fi eutanasiate la sfarsitul studiului, iar tesuturile vor fi colectate pentru
analize suplimentare.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati alternativele
disponibile in  acest
domeniu care nu
folosesc  animale  si
motivul  pentru  care

acestea nu pot fi utilizate
in scopul proiectului.

in cadrul prezentului proiect se vor efectua cercetari noi pentru care nu
exista inca informatii in literatura de specialitate. Desi inlocuirea cu
alternative care nu implica utilizarea de animale este un bun nepretuit
pentru cercetare, liniile celulare, un exemplu de astfel de alternative, nu
pot reproduce fiziologia integrativa complexa prezentd in soarece, care
este strans aliniatda cu cea a oamenilor. Dat fiind nivelul ridicat de
complexitate a sistemelor organice monitorizate (aparatul respirator si
aparatul locomotor) si a integrarii complexe a acestora, exista prea multe
necunoscute pentru a se putea crea modele informatice fiabile. Nu exista,
asadar, posibilitatea de a se recurge in prezentele studii la modele care sa
nu implice utilizarea de animale.

2. Reducerea

Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de
animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce  numarul de
animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile

folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa caz, descrieti
practicile care vor fi
folosite n cadrul
proiectului pentru
reducerea la minimum a
numarului de animale

utilizate in conformitate
cu obiectivele stiintifice.
Aceste  practici  pot
include, de exemplu,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare n
comun de tesuturi si
reutilizare.

Prezentul proiect a fost conceput astfel incat sa se utilizeze un numar
minim de animale, asigurandu-se, in acelasi timp, posibilitatea de
obtinere a unor rezultate relevante din punct de vedere stiintific si de
realizare a obiectivelor studiului. Au fost efectuate calcule statistice pe
baza rezultatelor unor studii similare in acest domeniu. Cand va fi posibil,
organele obtinute de la soareci vor fi conservate si pastrate pentru teste
ulterioare, maximizandu-se astfel datele obtinute de la fiecare animal.
Numarul de soareci necesar pentru prezentul studiu este redus prin faptul
ca se inregistreaza cat mai multi parametri posibil de la un singur soarece,
fara a se afecta bunastarea animalelor.

3. imbunitatirea

Dati exemple de masuri
specifice (de exempluy,
monitorizare sporita,
asistenta postoperatorie,

Se vor inregistra greutatile corporale la inceputul fiecrei proceduri. in
cursul suplimentarii cu medicamente si hrana, greutatea corporala va fi
inregistratd o data pe saptamana. Animalele care prezintd semne de stres
(de exemplu, pierdere in greutate, aspect neingrijit etc.) vor fi eliminate
din studiu si eutanasiate iIn mod uman. Doza de medicament care

gestionarea durerii, | urmeaza sa fie administrata animalelor este scazuta in comparatie cu alte
dresarea animalelor) | studii, reducandu-se astfel potentialul de aparitie a unor efecte adverse.
care urmeaza sa fie luate, | Se va folosi o fisa de notare a bunastarii animalelor, pentru monitorizarea
in legatura cu | sanatatii si a bunastarii animalelor dupa interventii.
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procedurile, pentru a
reduce la  minimum
consecintele nedorite
asupra bunastarii
(prejudiciile aduse)
animalelor. Descrieti
mecanismele de preluare
a noilor tehnici de

imbunatdtire pe durata
de viata a proiectului.

Se va examina cu regularitate literatura de specialitate pentru a se
identifica orice imbunatatire noua care ar putea fi aplicata in prezentul
proiect. Cercetatorii vor participa, de asemenea, la conferinte legate de
principiul inlocuirii, reducerii si imbunatatirii pentru a afla ce noi
oportunitati de imbunatatire exista si care sunt orientarile in materie de
bune practici.

Explicati alegerea
speciilor si stadiile de
dezvoltare aferente.

Soarecii sunt utilizati de vreme indelungata in cercetarea biomedicala si,
prin urmare, exista un volum ridicat de informatii disponibile cu privire la
aceasta specie, indeosebi in cazul bolilor respiratorii. Soarecii au fost
reprodusi cu atentie pentru obtinerea unor animale similare din punct de
vedere genetic, astfel incat sa se reduca variatiile. Soarecii au un genotip
in proportie de 85 % identic cu cel al oamenilor, ceea ce ii face un model
adecvat in cercetarea relevanta pentru bolile umane. Modelul de soarece
mdx al DMD a jucat un rol vital in intelegerea distrofiei musculare. Acest
model prezinta anumite caracteristici care imita DMD la om, cum ar fi
slabirea muschilor implicati in respiratie, elasticitatea redusa a muschilor,
modificarile structurale si inflamatia.

Soarecii mdx vor fi utilizati de la nastere pana la varsta adulta (pana la
varsta de 16 luni), pentru a se intelege evolutia DMD de-a lungul intregii
vieti.

Se considera ca acest RNT prezinta un nivel satisfacator de calitate deoarece:

+ Limbajul este clar, concis si usor de inteles de catre nespecialisti.

e Acronimele si termenii stiintifici sunt definiti.

e Raportul este anonim.

« Raportul contine cuvinte-cheie informative clare specifice acestei cercetari.
e Obiectivele sunt descrise in mod clar.

e Beneficiile sunt descrise in mod clar, fara a fi exagerate.

e Sunt enumerate toate prejudiciile potentiale si durata preconizata a acestora

e Sunt furnizate informatii privind aplicarea tuturor celor trei componente ale principiului

inlocuirii, reducerii si imbunatatirii, si anume:

o informatii clare din care reiese de ce inlocuirea nu este posibila pentru atingerea

obiectivelor stiintifice;
0 detalii referitoare la masurile de reducere aplicate;

o informatii cuprinzatoare despre masurile de imbunatatire.

e Sunt furnizate informatii pentru justificarea speciei utilizate si a stadiului de dezvoltare

ales.
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Exemplul 4 (nivel nesatisfacator de calitate)

Titlul proiectului

Studii privind mecanismele imunologice in cazul vaccinarii impotriva
rujetului la gainile oudtoare

Durata proiectului
(in luni)

90 de luni

Cuvintele-cheie

Pui de gaing; rujet; sistemul imunitar

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

Cercetare translationala si aplicata —
boli si afectiuni la animale

Obiectivele si beneficiile

preconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exemplu,
abordand anumite
necunoscute  stiintifice
sau anumite necesitati
stiintifice sau clinice).

Obiectivul general al proiectului este sa se obtina mai multe cunostinte
despre modul in care reactioneaza mecanismele din sistemul imunitar al
puilor cand acestia sunt vaccinati impotriva rujetului. Sunt incluse aici
modul in care variaza protectia impotriva bolii de la un pui la altul si de la
un efectiv la altul, precum si durata preconizata a protectiei.

Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar oamenii,
animalele sau mediul pot

beneficia, in  ultima
instanta, de proiect.
Acolo unde este cazul,
diferentiati intre
beneficile pe termen
scurt (pe durata

proiectului) si beneficiile
pe termen lung (care se
pot acumula  dupa
incheierea proiectului).

Rujetul este o infectie bacteriana care poate afecta o gama larga de specii
de animale, inclusiv puii de gaina. In efectivele de gaini ouitoare, boala
cauzeaza suferinte animalelor si pierderi economice ca urmare a unor
focare acute care se soldeaza cu o mortalitate ridicata si cu reducerea
productiei de oud. La alte specii de animale, vaccinarea protejeaza
impotriva bacteriei care provoaca rujetul prin stimularea productiei de
anticorpi. in cazul géinilor, importanta anticorpilor este mai putin clara,
deoarece cercetarea este foarte limitata. Studiul de fata va furniza
cunostinte de baza importante despre functionarea unui vaccin impotriva
rubeolei la gaini, care nu exista in prezent. Se va testa, de exemplu, durata
protectiei dupa vaccinare. Acest test va fi util pentru determinarea utilitatii
strategiei actuale de vaccinare pentru prevenirea bolilor la gainile
ouatoare, inclusiv pentru calcularea nivelului, a variabilitatii si a duratei de
pastrare a anticorpilor dupa vaccinare. Pe baza acestor cunostinte se vor
putea formula recomandari in cunostintd de cauza pentru vaccinarea
gainilor ouatoare in vederea prevenirii focarelor de rujet.

Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi
utilizate animalele in
mod obisnuit (de
exemplu, injectii,
interventii chirurgicale)?
Indicati  numarul  si
durata acestor proceduri.

Se vor recolta probe de sange de la gaini ouatoare din efective, care apoi
vor fi returnate in mediul lor normal.

Care sunt
impacturile/efectele
adverse preconizate
asupra animalelor, cum
ar fi durerea, pierdereain
greutate,
inactivitatea/mobilitatea
redusa, stresul,

in timpul recoltérii probelor de sange, pasarile sunt imobilizate si, de
asemenea, simt intepatura acului. Majoritatea pasarilor stau linistite si
nemiscate in cursul recoltarii de probe si nu reactioneaza la intepatura de
ac propriu-zisa.
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comportamentul

anormal Si durata

acestor efecte?

Care sunt speciile si| Specia | Numarul Numarul estimat in functie de severitate
numarul d? an |ma.l<.e care tcttal Fara Superficiala | Moderata | Severa
urmeaza sa fie utilizate? estimat | recuperare

Care sunt nivelurile de | Pasari 3000 0 0 0 3000
severitate preconizate si | de curte

numarul de animale din
fiecare  categorie de
severitate (per specie)?

Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata
la finalul procedurii?

Numarul estimat
care urmeaza a fi
relocat

Numarul estimat care

urmeaza a fi returnat

intr-un habitat/sistem
de crestere

Numarul estimat
care urmeaza a fi
reutilizat

3 000

Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia
planificatda a animalelor
dupa procedura.

Pasarile vor fi returnate in efectivului lor din unitatea de exploatare.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati alternativele
disponibile in  acest
domeniu care nu
folosesc  animale i
motivul  pentru care

acestea nu pot fi utilizate
in scopul proiectului.

Pentru a se putea studia mecanismele imunitare ale puilor de gaina in
timpul vaccinarii impotriva rujetului, este necesar sa se recolteze probe de
sange. Recoltarea de probe de la pui este necesard, deoarece fiziologia si
sistemul imunitar al puilor de gaina sunt ,tipice” acestei specii, iar
informatiile de la alte specii de animale nu pot fi direct transpuse la pui.
Probele de sange vor fi examinate printr-o serie de metode de laborator.
Se va utiliza, printre altele, o metoda pentru a studia in ce mod bacteriile
care provoaca rujetul sunt fagocitate (,mancate”) de celulele albe din
sange. Aceastd metoda a fost elaborata de grupul de cercetare intr-un
studiu anterior si poate fi consideratda un model care inlocuieste partial
utilizarea animalelor in studiile de infectii, deoarece reflecta capacitatea
individului de a se apara impotriva bacteriilor care provoaca rujetul.

2. Reducerea

Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de
animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce  numarul de
animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile

folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa caz, descrieti
practicile care vor fi
folosite in cadrul
proiectului pentru

reducerea la minimum a

Numarul de animale de la care se vor recolta probe este stabilit astfel
incat sa se obtina o cantitate reprezentativa de probe si rezultate fiabile
din punct de vedere statistic.
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numarului de animale
utilizate in conformitate
cu obiectivele stiintifice.
Aceste
include, de exempluy,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare in
comun de tesuturi si
reutilizare.

practici  pot

n

a

3. imbunitatirea Recoltarea de probe va fi efectuata de un medic veterinar cu experienta
Dati exemple de masuri | in recoltarea de probe de sange de la pasarile de curte. De alte manipulari
specifice (de exemplu, | se vor ocupa persoane cunoscatoare si experimentate, care au experienta
monitorizare sporita, | cu pasarile de curte. In ansamblu, se reduce astfel timpul de imobilizare
asistenta postoperatorie, | si riscul oricaror experiente negative in timpul recoltarii de probe.

gestionarea durerii,
dresarea animalelor)
care urmeaza sa fie luate,

procedurile, pentru a

reduce la  minimum
consecintele nedorite
asupra bunastarii
(prejudiciile aduse)
animalelor. Descrieti

mecanismele de preluare
noilor tehnici de
imbunatatire pe durata
de viata a proiectului.

legatura cu

Explicati alegerea | Studiile pe pui de gaina sunt necesare, deoarece fiziologia si sistemul
speciilor si stadiile de | imunitar al puilor de gdina sunt ,tipice” speciei, iar informatiile de la alte
dezvoltare aferente. specii nu pot fi direct transpuse la pui.

Unele informatii din acest exemplu prezinta un nivel satisfacator de calitate (de exemplu,
obiective, beneficii si inlocuire).

in general insa, nivelul de calitate este considerat nesatisficitor deoarece:

Durata indicata este de 90 de luni. Durata maxima a proiectelor este de 60 de luni.
Prejudiciile preconizate:
0 animalele vor fi supuse unei singure proceduri de recoltare de probe de sange,
dar se considera ca ce vor simti intra in categoria , sever”, ceea ce este inexact.
Se afirma ca puii de gaina vor fi relocati, dar, in schimb, ei vor fi returnati in habitat
Nu este indicat niciun motiv pentru situatia planificata a animalelor.
Informatiile furnizate cu privire la aplicarea principiului inlocuirii, reducerii si

imbunatatirii sunt limitate:
0 nu sunt furnizate informatii despre ,practicile care vor fi folosite in cadrul

proiectului de reducere la minimum a numarului de animale utilizate”;
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0 nu sunt furnizate informatii despre ,mecanismele de preluare a noilor tehnici de

imbunatatire pe durata de viata a proiectului”.
« Alegerea speciei a fost justificata, dar nu si stadiul de dezvoltare.
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3. Testare reglementara

Exemplul 5 (nivel satisfacator de calitate)

Titlul proiectului

Proiect reglementar: desfasurarea fazei pe animal (in vivo) a testului de
atenuare a virusului gripal la dihorul domestic

Durata proiectului
(in luni)

12 luni

Cuvintele-cheie

Gripa respiratorie; inocularea vaccinului; imunizare; virus inactivat; testarea
puterii imunogene a loturilor

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

Utilizare normativa si producere de rutina —
controlul calitatii (inclusiv testarea sigurantei si a puterii imunogene a
loturilor)

Obiectivele si beneficiile

preconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exemplu,
abordand anumite
necunoscute stiintifice
sau anumite necesitati
stiintifice sau clinice).

Influenta, cunoscuta sub numele de gripa la om, este o boala infectioasa
cauzatd de virusul gripal. Printre simptomele intdlnite se numara
temperatura ridicata, durerile musculare, curgerea nasului, durerea in gat,
tusea si durerile de cap. Gripa nu trebuie totusi confundata cu raceala
comuna, prima fiind o boala mai grava. Gripa este deosebit de periculoasa
pentru persoanele mai vulnerabile din societate (cum ar fi copiii, femeile
insdrcinate si persoanele in varsta) si poate sa evolueze in pneumonie, o
afectiune care pune viata in pericol. intrucat virusul gripal se schimbé in
permanentd, autoritatile sanitare stabilesc in fiecare an ce tulpini prezinta
cea mai mare probabilitate de aparitie in anul urmator, astfel incat
producatorii de vaccinuri sa poata produce noul vaccin (cu alte cuvinte,
este necesar un nou vaccin in fiecare an). O parte a procesului de creare a
fiecarui vaccin nou implica atenuarea virusului. Cu alte cuvinte, virusul este
modificat astfel incat, odata introdus in vaccin, sa nu cauzeze boala
specifica cand le este administrat oamenilor, ci sa determine corpul uman
sa dezvolte anticorpi pentru a combate respectiva tulpina a virusului si,
prin urmare, pentru a preveni infectia. Fiecare lot in vrac de vaccin cu virus
viu atenuat care este fabricat trebuie testat pe animale vii pentru a se
asigura cd acesta ramane atenuat si nu revine la un stadiu virulent
(infectios), astfel incat sa nu provoace boala specifica atunci cand este le
administrat oamenilor.

Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar oamenii,
animalele sau mediul
pot beneficia, in ultima
instanta, de proiect.
Acolo unde este cazul,
diferentiati intre
beneficile pe termen

Medicamentul de uz uman aprobat care este testat in cadrul prezentului
proiect este un vaccin antigripal unic care contine virusul gripal viu, dar
atenuat. Vaccinul este eficace in special la copiii de varsta mica, ceea ce
este util pentru controlul infectiilor gripale. Vaccinul va aduce beneficii nu
doar copiilor carora le este administrat, ci si populatiei generale, prin
Jmunitate colectivd”. Imunitatea colectiva apare atunci cand o parte
semnificativd a populatiei este vaccinatd, ceea ce duce la un nivel mai
ridicat de protectie pentru persoanele care raman nevaccinate (este
posibil ca anumite persoane sa nu poata fi vaccinate din cauza alergiilor
etc.). Prin urmare, prezentul proiect va avea ca rezultat disponibilitatea
unui vaccin impotriva virusului gripal, in vederea protejarii sanatatii
umane.
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scurt (pe durata
proiectului) si beneficiile
pe termen lung (care se
pot acumula  dupa
incheierea proiectului).

Acest vaccin specific se administreazd mai degraba pe nas decat prin
injectie, pentru ca infectia sa fie oprita la punctul de intrare (dat fiind ca
infectia apare de obicei prin inspirarea virusului) si sa previna instalarea
bolii chiar din primele faze. Celalalt beneficiu al unui vaccin nazal este
evitarea durerii asociate cu injectia, ceea ce este deosebit de atragator
pentru vaccinarea copiilor.

Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi

utilizate animalele in
mod obisnuit (de
exempluy, injectii,

interventii chirurgicale)?

Dihorii domestici vor fi supusi unei singure proceduri in mai multe etape,
constand intr-o serie de interventii. Li se va recolta sub anestezie o proba
de sange si li se va masura rectal temperatura corpului. Li se vor administra
si antibiotice prin injectie. Li se vor introduce cateva picaturi fie de vaccin,
fie de virus in fiecare nar3, in timp ce se afla sub anestezie generala. Durata

Indicati  numarul  si | maxima a acestei proceduri in mai multe etape este de 28 de zile.

durata acestor

proceduri.

Care sunt | Anestezicul poate cauza un disconfort superficial, dar nu sunt preconizate

impacturile/efectele

adverse preconizate
asupra animalelor, cum
ar fi durerea, pierderea
in greutate,
inactivitatea/mobilitatea

redusa, stresul,
comportamentul
anormal Si durata

acestor efecte?

alte efecte adverse. Temperatura corpului va fi monitorizata rectal, ceea
ce le poate provoca dihorilor un anumit disconfort temporar. Injectiile cu
antibiotice pot cauza o durere temporara, prin faptul ca se introduce un
ac. Dihorilor li se vor introduce cateva picaturi fie de vaccin, fie de virus in
fiecare nara, in timp ce se afla sub anestezie generald. Administrarea
vaccinului nu va provoca durere sau suferinta, deoarece animalele vor fi
inconstiente. Totusi, dihorii domestici carora le este administrat virusul viu
(dar neatenuat) pot dezvolta simptome superficiale de gripa, cum ar fi
cresterea temperaturii corporale si stranutul timp de pana la 3 zile.

Care sunt speciile si
numarul de animale care
urmeaza sa fie utilizate?
Care sunt nivelurile de
severitate preconizate si
numarul de animale din
fiecare categorie de
severitate (per specie)?

Specia | Numarul Numarul estimat in functie de severitate
total ara
9 a Fara Superficiala | Moderata | Severa
estimat | recuperare
Dihori 1200 0 1200 0 0
domestici

Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata
la finalul procedurii?

Numarul estimat
care urmeaza a fi
relocat

Numarul estimat care

urmeaza a fi returnat

intr-un habitat/sistem
de crestere

Numarul estimat
care urmeaza a fi
reutilizat

Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia
planificatd a animalelor
dupa procedura.

Toate animalele vor fi eutanasiate in mod uman la sfarsitul studiului, iar
sangele si tesuturile vor fi colectate pentru analize suplimentare.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati alternativele
disponibile in  acest
domeniu care nu

Sunt utilizati dihori domestici deoarece acestia sunt susceptibili la tulpini
ale gripei umane si constituie o specie adecvata pentru evaluarea
raspunsului imun la vaccinuri antigripale, ceea ce este necesar pentru
realizarea proiectelor reglementare de aceasta natura. Obiectivele
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folosesc  animale  si
motivul  pentru care
acestea nu pot fi

utilizate  in
proiectului.

scopul

prezentului proiect nu pot fi atinse fara utilizarea de animale vii, deoarece
utilizarea lor este prevazuta de lege in vederea confirmarii sigurantei
vaccinului. Studiile sunt efectuate in conformitate cu orientarile si
dispozitiile juridice europene privind testarea medicamentelor de uz
uman.

2. Reducerea
Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de

animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce numarul de

animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile

folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa <caz, descrieti

practicile care vor fi

folosite n cadrul
proiectului pentru
reducerea la minimum a
numarului de animale

utilizate in conformitate
cu obiectivele stiintifice.
Aceste  practici  pot
include, de exempluy,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare in
comun de tesuturi si
reutilizare.

S-a recurs la metode statistice pentru a se asigura utilizarea unui numar
minim de animale in vederea atingerii obiectivelor proiectului. Numarul
ales se bazeaza pe orientarile europene de reglementare pentru acest tip
specific de test.

3. imbunitatirea
Dati exemple de masuri
specifice (de exempluy,

monitorizare sporita,
asistenta
postoperatorie,
gestionarea durerii,
dresarea animalelor)
care urmeaza sa fie
luate, in legatura cu
procedurile, pentru a
reduce la minimum
consecintele  nedorite
asupra bunastarii
(prejudiciile aduse)
animalelor. Descrieti
mecanismele de

preluare a noilor tehnici

de imbunatatire pe
durata de viata a
proiectului.

Se va utiliza anestezia generald, cand este necesar, pentru a se reduce la
minimum orice stres sau disconfort al dihorilor in cursul procedurilor.
Dupa fiecare procedura se vor aplica tehnici de intarire pozitiva (oferirea
de portii mici de mancare) pentru recompensarea dihorilor. Animalele vor
fi observate de doua ori pe zi si, daca oricare dintre ele se imbolnaveste
prezentand efecte mai grave decat efectele adverse superficiale
preconizate si acceptabile, se va consulta un medic veterinar si se va
demara un tratament adecvat.
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Explicati alegerea | Se vor utiliza dihori adulti, deoarece aceasta este specia prevazuta de lege
speciilor si stadiile de | pentru acest tip de testare.
dezvoltare aferente.

Se considera ca acest RNT prezinta un nivel satisfacator de calitate deoarece:

+ Limbajul este clar, concis si usor de inteles de catre nespecialisti.

e Termenii stiintifici sunt definiti.

* Raportul este anonim.

e Raportul contine cuvinte-cheie informative clare specifice acestei cercetari.

e Scopul tertiar al proiectului a fost inclus in cuvintele-cheie.

e Obiectivele sunt descrise in mod clar.

e Beneficiile sunt descrise in mod clar, fara a fi exagerate.

e Este clar ca utilizarea animalelor este necesara in conformitate cu cerintele de
reglementare.

* Sunt enumerate toate prejudiciile potentiale si durata preconizata a acestora (in loc sa se
faca trimitere la orientari de reglementare cu care un public nespecialist nu ar fi
familiarizat).

e Sunt furnizate informatii privind aplicarea tuturor celor trei componente ale principiului
inlocuirii, reducerii si imbunatatirii, si anume:

0 informatii clare din care reiese de ce inlocuirea nu este posibila pentru atingerea
obiectivelor stiintifice;

o informatii despre masurile de reducere si imbunatatire (chiar daca ele sunt relativ
limitate pentru o testare reglementara de aceasta natura).

e Sunt furnizate informatii pentru justificarea speciei utilizate si a stadiului de dezvoltare
ales.
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Exemplul 6 (nivel nesatisfacator de calitate)

Titlul proiectului Evaluarea biocompatibilitatii dispozitivelor medicale - suruburi
ortopedice
Durata proiectului 48 de luni

(in luni)

Cuvintele-cheie

Iritare; sensibilizare; iepuri; soareci

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

Utilizare normativa si producere de rutina —
testari ale toxicitatii si alte testari ale sigurantei, inclusiv farmacologie

Obiectivele si beneficiile

preconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exempluy,
abordand anumite
necunoscute  stiintifice
sau anumite necesitati
stiintifice sau clinice).

Prezentele teste sunt prevazute de lege sau in procesul de fabricatie
(testari ale toxicitatii si alte testari ale sigurantei, inclusiv farmacologie) si
constau in teste de iritare si sensibilizare cutanata.

Scopul studiului este sa se determine daca dispozitivele medicale
(suruburi ortopedice) provoaca reactii iritante (test de sensibilitate
intradermica) si sensibilizare (LLNA). Dispozitivele medicale (suruburile
ortopedice) permit stabilitatea osului pentru aducerea fragmentelor
osoase in pozitia dorita in cel mai scurt timp posibil. Utilizarea
dispozitivelor medicale reduce la minimum nevoia de imobilizare
suplimentara, cum ar fi punerea in ghips, imbunatatind astfel nivelul de
trai al pacientului. Dispozitivele medicale pot fi utilizate in interventiile
chirurgicale la nivelul membrelor superioare si inferioare, precum si la
nivelul umarului si al centurii pelviene. Studiul va fi efectuat pentru a se
determina utilizarea in conditii de siguranta a dispozitivelor medicale
destinate tratarii bolilor sau disfunctiilor la cameni si animale.

Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar oamenii,
animalele sau mediul pot
beneficia, 1n  ultima
instantd, de proiect.
Acolo unde este cazul,

diferentiati intre
beneficile pe termen
scurt (pe durata

proiectului) si beneficiile
pe termen lung (care se
pot acumula  dupa
incheierea proiectului).

Experimentul va fi efectuat pentru a se determina utilizarea in conditii de
siguranta a dispozitivelor medicale destinate tratarii bolilor sau
disfunctiilor la oameni si animale. Conformi tabelului A1 din ISO 10993-1:
.Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale” (care este un standard
armonizat), este necesar sa se evalueze iritarea si sensibilizarea. Testele
se realizeaza in conformitate cu ISO 10993 partea 10.

Daca in urma testelor se obtin rezultatele dorite, se pot utiliza suruburi
ortopedice pentru sprijinirea tratamentului la oameni si animale.

Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi

lepurii vor fi supusi, sub anestezie generala, unei interventii chirurgicale

utilizate animalele in | pentru implantarea de suruburi ortopedice in umar.
mod obisnuit (de
exemplu, injectii,
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interventii chirurgicale)?
Indicati numarul si durata
acestor proceduri.

Care sunt
impacturile/efectele
adverse preconizate
asupra animalelor, cum
ar fi durerea, pierderea in
greutate,
inactivitatea/mobilitatea
redusa, stresul,
comportamentul
anormal si durata acestor
efecte?

Nu se aplica.

Care sunt speciile si
numarul de animale care
urmeaza sa fie utilizate?
Care sunt nivelurile de
severitate preconizate si
numarul de animale din
fiecare  categorie de
severitate (per specie)?

Specia | Numarul Numarul estimat in functie de severitate

total Fara

. Superficiala | Moderata | Severa
estimat | recuperare

lepure 18 0 18 0 0
de
vizuina

Soarece | 90 0 90 0 0

Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata
la finalul procedurii?

Numarul estimat Numarul estimat care Numarul estimat
care urmeaza a fi urmeaza a fi returnat care urmeaza a fi
reutilizat intr-un habitat/sistem relocat
de crestere

Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia
planificatd a animalelor
dupa procedura.

Soarecii vor fi eutanasiati la sfarsitul studiului, in vederea colectarii de
tesuturi si a efectuarii ulterioare de analize.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati alternativele
disponibile  in  acest
domeniu care nu

folosesc  animale  si
motivul  pentru  care
acestea nu pot fi utilizate
in scopul proiectului.

in cazul studiilor de biocompatibilitate privind siguranta utilizarii unui
dispozitiv medical, in prezent nu este posibila Tnlocuirea procedurii
experimentale (care utilizeaza animale vertebrate vii) cu o alta metoda de
testare.

2. Reducerea

Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de
animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce  numarul de
animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile

Numarul total de animale utilizate in experiment a fost redus la minimum.
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folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa caz, descrieti
practicile care vor fi
folosite in cadrul
proiectului pentru
reducerea la minimum a
numarului de animale
utilizate in conformitate
cu obiectivele stiintifice.
Aceste  practici  pot
include, de exemply,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare in
comun de tesuturi si
reutilizare.

3. imbunitatirea Toate activitatile se vor desfasura in conformitate cu ISO 10993 partea 10:
Dati exemple de masuri | ,Teste de iritare si sensibilizare cutanata”.

specifice (de exemplu,

monitorizare sporita,
asistenta postoperatorie,
gestionarea durerii,

dresarea animalelor) care
urmeaza sa fie luate, in
legatura cu procedurile,
pentru a reduce |la
minimum  consecintele

nedorite asupra
bunastarii  (prejudiciile
aduse) animalelor.

Descrieti mecanismele de
preluare a noilor tehnici
de imbunatatire pe
durata de viata a

proiectului.

Explicati alegerea | In conformitate cu orientérile din ISO 10993 partea 10, evaluarea
speciilor si stadiile de | efectului de iritare al dispozitivului medical se efectueaza pe iepuri, iar
dezvoltare aferente. testul LLNA, pe soareci domestici.

Se considera ca acest RNT prezinta un nivel nesatisfacator de calitate deoarece:

e Titlul este vag.

e Cuvintele-cheie nu sunt informative.

« in cuvintele-cheie sunt incluse specii (iepuri si soareci), ceea ce nu este necesar, deoarece
speciile sunt indicate in alta parte.

« in cuvintele-cheie ar trebui inclus scopul tertiar.

e Acronimele nu sunt definite.

¢ Prejudiciile preconizate:
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0 sunt indicate numai prejudiciile pentru iepuri. Se vor utiliza insa si soareci, iar
experienta lor nu a fost descrisa. Nu este indicata durata procedurii;

o In raspunsul la intrebarea referitoare la efectele adverse s-a introdus ,Nu se
aplica”, ceea ce nu este corect, deoarece se afirma ca iepurii vor fi supusi unei
interventii chirurgicale si, prin urmare, este de asteptat sa existe efecte adverse,
de exemplu post-operatorii.

Severitatea indicata atat pentru iepuri, cat si pentru soareci este superficiala. in cazul
iepurilor este incorect, deoarece acestia vor fi supusi unei interventii chirurgicale invazive
sub anestezie. Nu este clar daca aceasta clasificare este adecvata pentru soareci, deoarece
prejudiciile nu au fost descrise.

in ceea ce priveste situatia planificata a animalelor, au fost incluse explicatii numai pentru
soareci — nu este clar ce se va intampla cu iepurii la sfarsitul studiului.

Informatiile furnizate cu privire la aplicarea principiului finlocuirii, reducerii si
imbunatatirii sunt limitate:

0 sunt disponibile o serie de teste in vitro (fara animale) bine validate, care permit
evaluarea iritarii si sensibilizarii cutanate. Aceste teste nu au fost descrise in
sectiunea referitoare la inlocuire si, prin urmare, utilizarea animalelor vii nu a fost
justificata in mod corespunzator;

0 ar trebui sa se precizeze ca pentru determinarea numarului adecvat de animale
utilizate au fost efectuate calcule statistice detaliate;

0 nu sunt furnizate informatii despre ,practicile care vor fi folosite in cadrul
proiectului de reducere la minimum a numarului de animale utilizate”;

0 nu sunt furnizate informatii despre ,mecanismele de preluare a noilor tehnici de

imbunatatire pe durata de viata a proiectului”.

Se recurge intr-o masura prea mare la trimiteri la orientarile de reglementare. Nu se poate
presupune ca un nespecialist ar fi familiarizat cu aceste orientari — sunt necesare
informatii mai simple pentru justificarea alegerii speciilor si a stadiului de dezvoltare.
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4. Educatie si formare

Exemplul 7 (nivel satisfacator de calitate)

Titlul proiectului

Predarea si evaluarea competentelor clinice in lucrul cu bovinele in cadrul
programelor de studii veterinare

Durata proiectului
(in luni)

12 luni

Cuvintele-cheie

Educatia medicilor veterinari stagiari; practicd in competente clinice;
tehnologie de reproducere; cresterea bovinelor

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

{nvatdmant superior
Formare pentru dobandirea,
competentelor profesionale

mentinerea sau imbunatatirea

Obiectivele si beneficiile

reconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exemplu,
abordand anumite
necunoscute  stiintifice
sau anumite necesitati
stiintifice sau clinice).

Scopul general si obiectivul prezentului proiect este sa li se ofere
studentilor la medicina veterinara si asistentilor veterinari cea mai buna
educatie posibila si sa se asigure ca acestia devin persoane competente
din punct de vedere profesional, care pot oferi animalelor ingrijiri la un
standard bun, dupa ce isi obtin calificarea. Predarea si evaluarea
procedurilor de baza de crestere a animalelor, precum si a competentelor
clinice practice reprezinta o componenta esentiala a educatiei veterinare
si 0 cerintd a autoritatii nationale competente pentru profesia de medic
veterinar si organizatiile internationale de acreditare. Prezentul proiect
este menit sa asigure formarea studentilor la medicina veterinara si
asistenta medicald veterinarda in practicile veterinare standard si
specializate la bovine. Utilizarea de animale vii in cadrul pregatirii este
esentiala pentru ca studentii sa dezvolte competenta de a efectua
proceduri pe care le vor utiliza pe parcursul carierei lor in domeniul
veterinar.

Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar  oamenii,
animalele sau mediul pot

beneficia, in ultima
instantd, de proiect.
Acolo unde este cazul,
diferentiati intre
beneficile pe termen
scurt (pe durata

proiectului) si beneficiile
pe termen lung (care se
pot  acumula dupa
incheierea proiectului).

Capacitatea de aplicare a unor tehnici precum recoltarea de probe de
sange si administrarea de terapii veterinare la bovine este obligatorie
pentru orice medic sau asistent veterinar calificat, in vederea
diagnosticarii si a tratarii bolilor si in vederea participarii la programele
nationale de eradicare a bolilor. Un subgrup de studenti care doresc sa
dezvolte competente de specialitate in reproducerea bovinelor vor
invata, in cadrul prezentului proiect, si aceste competente importante, pe
care le vor folosi in cele din urma in practica. Prin urmare, beneficiul care
va decurge din prezentul proiect este imbunatatirea competentelor in
materie de crestere a animalelor si a competentelor clinice atat ale
studentilor la medicina veterinara, cat si ale studentilor la asistenta
medicala veterinara, acestia urmand sa fie mai bine pregatiti pentru
cariera lor dupa obtinerea calificarii.

Prejudiciile preconizate
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in ce proceduri vor fi
utilizate animalele in mod

obisnuit (de exempluy,
injectii, interventii
chirurgicale)? Indicati

numarul si durata acestor
proceduri.

in cursul prezentului proiect de formare, animalele vor fi supuse uneia
din trei proceduri, in functie de competentele predate. in cazul bovinelor
adulte se vor efectua scurte proceduri de imobilizare, examene rectale si
mamare, recoltari de sange si urind, precum si diverse tehnici de
administrare prin injectie si pe cale orala. Viteii vor fi imobilizati si supusi
unei proceduri de introducere, prin cavitatea bucala spre stomac, a unui
tub pentru hranire, iar unui numar mic de vitei li s-ar putea injecta o
substanta de blocare a nervilor (anestezic local). Un grup separat de
bovine adulte va fi utilizat pentru pregatirea de specialitate in interventii
de reproducere, cum ar fi inducerea sincronizarii estrului (adica astfel
incat animalele sa intre in acelasi timp in estru/rut) si recuperarea
embrionilor. De obicei, procedurile vor fi efectuate o data pe saptamana,
timp de 6 sau 12 saptamani. Procedura utilizatd pentru predarea
competentelor in materie de reproducere se va desfasura insa doar de
doua ori pe an. Majoritatea interventiilor sunt de scurta durata (< 30 de
minute), desi recuperarea embrionilor poate dura pana la o ora.

Care sunt
impacturile/efectele
adverse preconizate
asupra animalelor, cum ar
fi durerea, pierderea in
greutate,
inactivitatea/mobilitatea
redusa, stresul,
comportamentul anormal
si durata acestor efecte?

Animalele carora li se fac injectii sau de la care sunt recoltate probe de
sange pot prezenta o usoara durere sau un usor disconfort la locul
introducerii acului. De asemenea, bovinele pot avea o senzatie de
disconfort in timpul administrarii orale, al introducerii tubului de hranire
si al examinarii rectale si pot prezenta un stres superficial ca urmare a
imobilizarii repetate. Bovinele femele supuse procedurii de sincronizare
a estrului si de recuperare a embrionilor pot, de asemenea, sa prezinte
dureri sau disconfort de scurta durata cand li se administreaza injectiile
sau cand li se introduce cateterul in cervix pentru colectarea embrionilor.
in toate cazurile, aceste efecte sunt pasagere si nu se preconizeaza efecte
adverse pe termen lung.

Care sunt speciile si
numarul de animale care
urmeaza sa fie utilizate?
Care sunt nivelurile de
severitate preconizate si
numarul de animale din
fiecare  categorie de
severitate (per specie)?

Specia | Numarul Numarul estimat in functie de severitate
total ara
9 a Fara Superficiala | Moderata | Severa
estimat | recuperare
Bovine | 160 0 160 0 0

Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata la
finalul procedurii?

Numarul estimat
care urmeaza a fi
relocat

Numarul estimat care

urmeaza a fi returnat

intr-un habitat/sistem
de crestere

Numarul estimat
care urmeaza a fi
reutilizat

160

Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia
planificatd a animalelor
dupa procedura.

La sfarsitul perioadei de predare, toate animalele vor fi returnate in
septel, unde isi vor duce traiul normal de animale de ferma.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea
Indicati alternativele
disponibile  in  acest

N

Este necesar ca studentii sa isi dezvolte pe animale vii competenta de
efectuare a procedurilor veterinare obisnuite, pentru a putea, dupa
obtinerea calificarii de medic sau asistent veterinar, sa efectueze
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domeniu care nu folosesc
animale si motivul pentru
care acestea nu pot fi
utilizate in scopul
proiectului.

procedurile respective pe animalele aflate in ingrijirea lor. inainte de a
utiliza animale vii totusi, studentii vor participa la conferinte, vor urmari
materiale video si se vor antrena in diversele tehnici pe modele care nu
implica animale, pe manechine de animale si pe cadavre de animale,
pentru a dezvolta cat mai multe competente posibil. Trecerea la utilizarea
de animale vii este insa necesara pentru ca studentii sa atinga un nivel
maxim de competenta.

2. Reducerea

Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de
animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce  numarul  de
animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile

folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa caz, descrieti
practicile care vor fi
folosite in cadrul
proiectului pentru

reducerea la minimum a
numarului de animale
utilizate in conformitate
cu obiectivele stiintifice.
Aceste  practici pot
include, de exempluy,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare in
comun de tesuturi si
reutilizare.

Numarul de animale selectate pentru utilizare se bazeaza pe numarul de
studenti la medicina veterinara si asistenta medicala veterinara inscrisi in
programele universitare in orice moment. Se va utiliza numarul minim de
animale care le va permite studentilor sa demonstreze ca au dobandit
competenta de a efectua proceduri fara a pune in pericol bunastarea
animalelor. Cand este posibil, se vor efectua mai multe interventii
superficiale pe aceleasi animale, pentru a se reduce numarul total de
bovine necesare.

3. imbunatatirea

Dati exemple de masuri
specifice (de exempluy,
monitorizare sporita,
asistenta postoperatorie,
gestionarea durerii,
dresarea animalelor) care
urmeaza sa fie luate, in
legatura cu procedurile,

pentru a reduce la
minimum  consecintele
nedorite asupra
bunastarii  (prejudiciile
aduse) animalelor.

Descrieti mecanismele de
preluare a noilor tehnici
de imbunatdtire pe
durata de viata a
proiectului.

Interventiile se vor desfasura sub supravegherea atentd a unui medic
veterinar instruit si experimentat, care va oferi ajutor si sfaturi veterinare
in cazul in care apar probleme legate de bunastarea animalelor. Pentru
anumite proceduri se va utiliza anestezia sau sedarea epidurald, dupa caz,
pentru a se preveni orice disconfort al animalului. Animalele vor fi
monitorizate indeaproape, pentru a se depista orice semn de efecte
adverse dupa interventii.

Formatorii veterinari vor examina cu regularitate literatura de specialitate
si materialele disponibile in legatura cu principiul inlocuirii, reducerii si
Tmbunatatirii, pentru a fi la curent cu noile posibilitati de imbunatatire
care ar putea fi aplicate in prezentul proiect.
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S-a optat pentru utilizarea bovinelor intrucat acestea constituie specia-
tintd in care studentii trebuie sa se pregateasca. Se vor utiliza vitei si
bovine adulte, intrucat studentii trebuie sa se pregateasca pentru ambele
stadii de dezvoltare.

Explicati alegerea
speciilor si stadiile de
dezvoltare aferente.

Se considera ca acest RNT prezinta un nivel satisfacator de calitate deoarece:

Limbajul este clar, concis si usor de inteles de catre nespecialisti.

Raportul este anonim.

Sunt furnizate cuvinte-cheie informative clare si specifice proiectului.

Obiectivele sunt descrise in mod clar.

Beneficiile sunt descrise in mod clar, fara a fi exagerate.

Sunt enumerate toate prejudiciile potentiale si durata sau duratele preconizate ale
acestora

Sunt furnizate informatii privind aplicarea tuturor celor trei componente ale principiului

inlocuirii, reducerii si imbunatatirii, si anume:

o informatii clare din care reiese de ce inlocuirea nu este posibila pentru atingerea
obiectivelor in materie de educatie si formare;

o detalii referitoare la masurile de reducere aplicate;

o informatii cuprinzatoare despre masurile de imbunatatire.

Sunt furnizate informatii pentru justificarea speciei utilizate si a stadiului de dezvoltare
ales.
Exemplul 8 (nivel nesatisfacator de calitate)

Dezvoltarea competentelor medicale ale studentilor la medicina
veterinara si asistenta medicala veterinara din cadrul Universitatii Europia
si ale rezidentilor si doctorilor din cadrul Spitalului Universitar Europia
pentru imbunatatirea calitatii muncii lor

60

Titlul proiectului

Durata proiectului

(in luni)

Cuvintele-cheie
(maximum 5)

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

Chirurgie; educatie; formare; porcine

invatdmant superior
Formare pentru dobandirea,
competentelor profesionale

mentinerea sau Tmbunatatirea

Obiectivele si beneficiile

preconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exemplu,
abordand anumite
necunoscute  stiintifice
sau anumite necesitati
stiintifice sau clinice).

Predarea catre personalul medical si medical veterinar a unui curs teoretic
si practic in care participantii invata care sunt actiunile corecte si sigure in
timpul manipularilor medicale si veterinare si al interventiilor chirurgicale.
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Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar  oamenii,
animalele sau mediul pot

beneficia, in  ultima
instanta, de proiect.
Acolo unde este cazul,
diferentiati intre
beneficile pe termen
scurt (pe durata

proiectului) si beneficiile
pe termen lung (care se
pot acumula  dupa
incheierea proiectului).

Stagiarii care au absolvit cursurile vor fi dobandit competente de
neinlocuit si isi vor fi dezvoltat cunostintele si competentele legate de
tehnici si manipulari chirurgicale complexe. Datorita acestor cunostinte si
competente se va reduce in mod semnificativ riscul potential de greseli
din partea unui medic sau veterinar si se vor imbunatati ingrijirile
medicale si veterinare in general.

Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi

utilizate animalele in
mod obisnuit (de
exempluy, injectii,

interventii chirurgicale)?
Indicati numarul si durata
acestor proceduri.

Animalele vor fi anesteziate pe durata procedurii.

Care sunt
impacturile/efectele
adverse preconizate
asupra animalelor, cum
ar fi durerea, pierderea in
greutate,
inactivitatea/mobilitatea
redusa, stresul,
comportamentul
anormal si durata acestor
efecte?

Nu se aplica.

Care sunt speciile si
numarul de animale care
urmeaza sa fie utilizate?
Care sunt nivelurile de
severitate preconizate si
numarul de animale din
fiecare categorie de
severitate (per specie)?

Numarul
total
estimat

Specia

Numarul estimat in functie de severitate

Fara

Superficiala
recuperare

Moderata | Severa

150

Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata
la finalul procedurii?

Numarul estimat
care urmeaza a fi
reutilizat

Numarul estimat care

urmeaza a fi returnat

intr-un habitat/sistem
de crestere

Numarul estimat care
urmeaza a fi relocat

Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia

Animalele nu vor fi trezite din anestezie. La sfarsitul anesteziei, porcii vor

fi eutanasiati.
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planificata a animalelor
dupa procedura.

wae ee

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati alternativele
disponibile in  acest
domeniu care nu

folosesc  animale i
motivul  pentru  care
acestea nu pot fi utilizate
in scopul proiectului.

Inainte de a-si incepe activitatea pe animalele de studiu, participantii la
cursuri isi vor dezvolta competentele cu ajutorul unor dispozitive de
simulare computerizata pregatite in prealabil. Animalele de studiu vor fi
utilizate numai pentru procedurile si manipularile care nu pot fi invatate
cu ajutorul culturilor de tesuturi.

2. Reducerea

Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de
animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce  numarul de
animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile
folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa caz, descrieti
practicile care vor fi
folosite in cadrul
proiectului pentru
reducerea la minimum a
numarului de animale
utilizate in conformitate
cu obiectivele stiintifice.
Aceste  practici  pot
include, de exempluy,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare in
comun de tesuturi si
reutilizare.

Numarul de animale de studiu a fost calculat astfel incat sa se asigure ca
sunt supuse procedurilor cat mai putine animale posibil.

3. imbunatatirea
Dati exemple de masuri
specifice (de exempluy,

monitorizare sporita,
asistenta postoperatorie,
gestionarea durerii,

dresarea animalelor) care
urmeaza sa fie luate, in
legatura cu procedurile,
pentru a reduce la
minimum  consecintele

nedorite asupra
bunastarii  (prejudiciile
aduse) animalelor.

Descrieti  mecanismele
de preluare a noilor

Animalele vor fi anesteziate pe durata procedurii si eutanasiate fara
recuperare.
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tehnici de Tmbunatatire
pe durata de viata a
proiectului.

Explicati alegerea | Nu se aplica.
speciilor si stadiile de
dezvoltare aferente.

Proiectele selectate | Termen- Contine Utilizeaza primate Alt motiv
pentru evaluarea limita proceduri neumane
retroactiva severe

Se considera ca acest RNT prezinta un nivel nesatisfacator de calitate deoarece:

e Titlul este vag.

e Titlul nu este anonim si confidentialitatea nu este protejata in mod adecvat - sunt numite
universitatea si spitalul cu care sunt asociati acesti studenti si medici.

e Cuvintele-cheie nu sunt informative - sunt prea generale si vagi.

e Printre cuvintele-cheie figureaza si specia (porci). Specia este mentionata in alte parti ale
RNT-ului, deci nu este necesar ca ea sa figureze printre cuvintele-cheie.

< Nici sectiunea referitoare la obiective, nici sectiunea referitoare la beneficiile potentiale
nu sunt suficient de amanuntite pentru a pune in valoare proiectul. in ambele cazuri,
informatiile furnizate sunt insuficiente si vagi. Nu exista nicio descriere a
tehnicilor/competentelor specifice in care vor fi pregatiti participantii sau a domeniilor
medicale/chirurgicale specifice in care lucreaza acesti medici. Nu este astfel posibil sa se
stabileasca daca formarea propusa este intr-adevar necesara.

¢ Prejudiciile preconizate:

0 Nu au fost descrise procedura sau procedurile la care vor fi supusi acesti porci,
astfel incat este imposibil ca cititorul sa inteleaga cu exactitate experienta reala a
animalelor utilizate in baza acestei autorizatii. in plus, nu sunt furnizate deloc
informatii cu privire la numarul sau durata procedurii sau procedurilor care
urmeaza sa fie efectuate.

« inraspunsul la intrebarea referitoare la efectele adverse s-a introdus ,,Nu se aplicd”, ceea
ce nu este corect. Desi in alte parti ale RNT-ului nu sunt furnizate detalii suficiente, se
pare ca aceste animale vor fi puse sub anestezie terminala pentru o perioada de timp si
apoi ucise la sfarsitul anesteziei. in aceste conditii, animalele pot resimti stres in timpul
inductiei anestezice. Nici in acest caz nu a fost mentionata vreo durata a efectelor
preconizate. Pentru toti porcii utilizati s-a mentionat ca severitatea este superficiala.
Avand in vedere ca detaliile furnizate cu privire la prejudiciile si efectele adverse
preconizate sunt complet inadecvate, nu este posibil sa se afirme cu certitudine care sunt
nivelul sau nivelurile de severitate prevazute cele mai adecvate. Cu toate acestea, pe baza
detaliilor furnizate in alta parte, se pare ca aceste animale vor fi puse sub anestezie
terminala pentru o perioada de timp si apoi ucise la sfarsitul anesteziei. in aceste conditii,
nivelul de severitate pentru aceste animale ar trebui sa fie ,fara recuperare”.

e Specia nu este mentionata in sectiunea corecta.

¢ Nu sunt furnizate motive pentru situatia planificata a acestor animale.

¢ Informatiile furnizate cu privire la aplicarea principiului inlocuirii, reducerii si

imbunatatirii sunt limitate:
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(0]

(0]

inlocuire - nu este descrisa in mod adecvat utilizarea unei abordari pe mai multe
niveluri in aceasta formare. Nu sunt mentionate deloc invatarea teoretica,
vizionarea de materiale video, observarea directa a mentorilor/colegilor
experimentati, utilizarea de manechine si cadavre de animale. Prin urmare, cerinta
absoluta de utilizare de animale vii nu a fost justificata suficient;

reducere — nu au fost furnizate informatii cu privire la ,practicile care vor fi
folosite in cadrul proiectului de reducere la minimum a numarului de animale

utilizate”, cum ar fi utilizarea acelorasi animale de mai multi studenti/medici etc.,
si nici cu privire la originea animalelor (de exemplu, animale de crescatorie
excedentare, animale care au fost utilizate in studii finalizate si care nu au fost
inca eutanasiate);

imbunatatire - nu sunt furnizate informatii despre ,mecanismele de preluare a

noilor tehnici de imbunatatire pe durata de viata a proiectului”.

Nu sunt furnizate informatii in sprijinul alegerii porcilor ca specie de utilizat pentru

aceasta formare si nici cu privire la stadiul de dezvoltare al porcilor care urmeaza sa fie

utilizati si la motivul pentru care specia/stadiul de dezvoltare ales este cel mai potrivit

pentru atingerea obiectivelor studiului.
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5. Animale modificate genetic

Exemplul 9 (nivel satisfacator de calitate)

Titlul proiectului

Crearea, reproducerea si mentinerea soarecilor modificati genetic
pentru studii de cercetare in domeniul cancerului

Durata proiectului
(in luni)

60 de luni

Cuvintele-cheie

Furnizarea de servicii; crioconservare; transfer de embrioni

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

Cercetare de baza: oncologie

Cercetare translationala si aplicata: cancer la om

Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite,
neutilizate in alte proceduri

Obiectivele si beneficiile

reconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exemplu,
abordand anumite
necunoscute  stiintifice
sau anumite necesitati
stiintifice sau clinice).

Prezentul proiect are ca principal obiectiv furnizarea de servicii eficiente
si de Tnalta calitate catre oamenii de stiinta care lucreaza in proiecte de
terapie antitumorala. Prezentul proiect va permite crearea si
reproducerea de soareci modificati genetic (MG) care vor fi utilizati in
alte proiecte.

Proiectul va facilita, de asemenea, programele de reproducere si
crioconservare pentru asigurarea eficientei si a reducerii la minimum a
surplusului de animale. Un cercetator care are nevoie sa creeze o noua
linie MG pentru a raspunde la o intrebare de cercetare poate recurge la
prezentul proiect. De fiecare data, cercetatorul va detine, pentru
cercetarea pe care intentioneaza sa o efectueze, o autorizatie de proiect
relevantd, acordatd dupa evaluarea justificarii utilizarii ulterioare a
liniillor MG generate in cadrul prezentei autorizatii de proiect. Se va
alege metodologia cu cea mai mare probabilitate de reusita.

Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar  oamenii,
animalele sau mediul pot

beneficia, n  ultima
instantd, de proiect.
Acolo unde este cazul,
diferentiati intre
beneficile pe termen
scurt (pe durata

proiectului) si beneficiile
pe termen lung (care se
pot  acumula dupa
incheierea proiectului).

Multi cercetatori care doresc sa utilizeze anumite linii MG Tn cercetarea
lor nu au competentele tehnice necesare pentru crearea de noi linii de
soareci MG sau, dupa caz, pentru crioconservarea liniilor.

Prezentul grup are o experientda imensa in metodele MG si prezinta o
probabilitate ridicatd de creare cu succes a unor noi linii adecvate cu
ajutorul unui numar minim de animale Th modul cel mai imbunatatit cu
putinta.

Prezentul grup urmareste, de asemenea, sa le ofere cercetatorilor din
cadrul unitatii un serviciu de crioconservare (congelare de sperma sau
embrioni). Acest serviciu va aduce beneficii in ceea ce priveste
reducerea numarului de linii de soareci MG care trebuie mentinute in
permanenta prin ,bifarea” reproducerii, deoarece acestea nu sunt
necesare pentru studiile actuale. Prin aceasta strategie se reduce la
minimum numarul de animale n surplus.

Crioconservarea ofera, de asemenea, o asigurare impotriva pierderii
potentiale a unor linii valoroase in cazul aparitiei unor probleme de
sanatate neasteptate in unitatile de animale.

Principalul beneficiu al prezentului proiect este ca se vor asigura crearea
eficienta si rationalizatda a unor noi linii MG, precum si o reducere
generala a numarului de animale MG tinute in unitate n scopul utilizarii
in studii de cercetare.
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Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi
utilizate animalele in mod

obisnuit (de exempluy,
injectii, interventii
chirurgicale)? Indicati

numarul si durata acestor
proceduri.

Soarecii sunt supusi unei proceduri intr-o singura etapa si vor fi injectati,
apoi ucisi si utilizati ca donatori de ovule pentru generarea de noi linii
de soareci MG.

Alte femele vor fi utilizate ca receptoare (ceea ce implicd o anestezie
urmata de o interventie chirurgicala pentru implantarea embrionilor
modificati). Procedura poate cauza timp de cateva zile durere
postoperatorie, care va fi controlata insa cu analgezice. Mamele vor fi
tinute pana la intarcarea puilor (aproximativ 6 saptamani).

Cativa masculi de soarece vor fi anesteziati si supusi unei vasectomii
chirurgicale pentru programul de transfer de embrioni. Procedura
poate cauza timp de aproximativ o zi durere postoperatorie, care va fi
controlata Tnsa cu analgezice. Recuperarea in urma procedurii dureaza
doar cateva zile. Acesti masculi sunt utilizati apoi pentru imperechere
cu soareci receptori, in vederea generdrii de animale pseudogestante
(fals gestante), ceea ce nu reprezinta o procedura in sine.

Descendentii MG vor fi reprodusi si mentinuti in cadrul prezentului
proiect pentru o scurtd perioada (cateva luni) pana la stabilirea liniei si
efectuarea unei evaluari initiale a bunastarii, moment in care soarecii
sunt transferati spre autorizatii de proiecte experimentale specifice,
urmand sa fie apoi utilizati Tn proceduri din cadrul studiilor de cercetare
din domeniul cancerului. in cazul animalelor genotipate prin prelevarea
unei mici bucati de tesut al urechii in timpul marcajului de identificare,
se preconizeaza ca durerea resimtita va fi de o durata atat de scurta
incat analgezia nu este considerata necesara.

Care sunt
impacturile/efectele
adverse preconizate
asupra animalelor, cum ar
fi durerea, pierderea in
greutate,
inactivitatea/mobilitatea
redusa, stresul,
comportamentul anormal
si durata acestor efecte?

Animalele utilizate ca receptoare de embrioni si pentru vasectomie vor
simti, Tn urma interventiilor chirurgicale, un anumit disconfort pe
termen scurt, care va fi controlat cu analgezice.

Nu ne asteptam la efecte adverse ca urmare a manipularilor genetice
pe descendenti sau animalele de reproductie, dar toate animalele sunt
monitorizate cu atentie.

Care sunt speciile si
numarul de animale care
urmeaza sa fie utilizate?
Care sunt nivelurile de
severitate preconizate si
numarul de animale din
fiecare  categorie de
severitate (per specie)?

Specia | Numarul Numarul estimat in functie de severitate
total ara
9 a Fara Superficiala | Moderata | Severa
estimat | recuperare
Soareci | 9500 0 9 000 500 0

Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata la
finalul procedurii?

Numarul estimat
care urmeaza a fi
relocat

Numarul estimat care

urmeaza a fi returnat

intr-un habitat/sistem
de crestere

Numarul estimat
care urmeaza a fi
reutilizat

Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia

Animalele fie vor fi utilizate in programele de reproducere din cadrul
prezentului proiect si ucise cand sunt prea batrane pentru o reproducere
eficientd, fie vor fi transferate spre alte proiecte in vederea unei noi
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planificata a animalelor
dupa procedura.

reproduceri sau in vederea continuarii utilizarii in experimente legate de
tumori.

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati alternativele
disponibile  in  acest
domeniu care nu folosesc
animale si motivul pentru
care acestea nu pot fi
utilizate in scopul
proiectului.

Toate grupurile de cercetare care urmeaza sa fie aprovizionate cu liniile
MG create in temeiul prezentei autorizatii de proiect utilizeaza, cand
este posibil, metode alternative de inlocuire a utilizarii animalelor.
Metodele care nu implica utilizarea de animale si care sunt efectuate in
laborator cu ajutorul celulelor/simularilor computerizate nu permit insa
modelarea adecvatda a intregii palete de actiuni si interactiuni
moleculare, celulare, fiziologice si patologice necesare pentru
intelegerea deplina a modului in care modificarile genetice se soldeaza
cu procese normale sau anormale.

Scopul principal al prezentului proiect este sa faciliteze cercetarea
biomedicala desfasurata in cadrul altor autorizatii de proiect. Dupa cum
s-a mentionat anterior, utilizarea stiintifica a acestor soareci MG pentru
cercetarea biomedicala va fi cuprinsd in autorizatia de proiect a
cercetatorului beneficiar. Descrierile metodelor alternative luate n
considerare de cercetatorii beneficiari vor fi reexaminate pentru a se
verifica daca existd vreo noua metoda.

2. Reducerea
Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de

animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce  numarul de

animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile

folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa caz, descrieti
practicile care vor fi
folosite in cadrul
proiectului pentru

reducerea la minimum a
numarului de animale
utilizate in conformitate
cu obiectivele stiintifice.
Aceste  practici pot
include, de exemplu,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare in
comun de tesuturi si
reutilizare.

Crearea, reproducerea si mentinerea la nivel central constituie cel mai
eficient si eficace mod de dezvoltare a unor noi linii in scopul utilizarii in
proceduri stiintifice.

Crearea/producerea inutild de soareci modificati genetic va fi evitatd
prin efectuarea unor cautari ample in publicatii si baze de date pentru
a se asigura ca nu exista deja astfel de soareci.

Prin crioconservarea (congelarea) gametilor si embrionilor in vederea
arhivarii (stocrii) liniilor se va reduce la minimum surplusul. Tn cazul
crioconservarii, este necesar, de obicei, un numar restrans de animale
(maximum 10 femele) care sa produca pana la 200 de embrioni, ceea ce
va asigura depozitarea in siguranta a fiecarei linii transgenice (care
poate fi readusa la viatad). Acesti 200 de embrioni pot fi stocati, ceea ce
inseamna ca nu este necesara reproducerea continua a animalelor vii.
Cand este nevoie de linia genetica respectiva, reimplantarea presupune
un numar restrans de soareci: doar 2 femele, de obicei.

Animalele vor fi create si/sau reproduse numai daca s-a stabilit o cerinta
de utilizare, iar programul de reproducere va fi supus unei reexaminari
periodice, in vederea satisfacerii optime a cererii anticipate.

Cand se stabilesc noi linii de soareci la cererea unui utilizator, liniile
respective vor fi puse la dispozitie pentru a fi utilizate Tn cadrul altor
proiecte stiintifice, daca exista o justificare si o autorizare adecvate in
acest sens.

3. imbunitatirea

Dati exemple de masuri
specifice (de exempluy,
monitorizare sporita,
asistenta postoperatorie,
gestionarea durerii,
dresarea animalelor) care
urmeaza sa fie luate, in

Se vor aplica Tn mod strict tehnici chirurgicale aseptice si, daca este
posibil, se vor investiga si utiliza alternative nechirurgicale pentru
transferul embrionilor si generarea de masculi sterili.

Animalele cu sisteme imunitare mai slabe decat cele normale vor fi
tinute Tn custi speciale, vor primi hrana si apa sterila si vor fi
manipulate Intr-un mod special pentru a fi protejate de infectie.
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legatura cu procedurile,

Dupa interventiile chirurgicale se administreaza sistematic analgezice.

pentru a reduce la

minimum  consecintele | Prelevarea de tesuturi este de obicei combinata cu identificarea, dar
nedorite asupra | unii oameni de stiintd au nevoie de cititoare electronice de cipuri
bunastarii  (prejudiciile | pentru identitate, caz in care utilizam biopsia auriculara ca procedurd
aduse) animalelor. | de genotipare de predilectie.

Descrieti mecanismele de
preluare a noilor tehnici

Noile evolutii tehnice vor fi urmarite prin intermediul reuniunilor
interne si externe si prin examinarea literaturii de specialitate, iar

de  imbunatatire pe | . v S N
. imbunatatirile relevante vor fi aplicate pe masura ce apar.
durata de viata a
proiectului.
EXpI',C,atI . a!ggerea Soarecii constituie principala specie utilizata pentru generarea de linii
speciilor si stadiile de

dezvoltare aferente.

transgenice, astfel ca ei vor fi utilizati pentru toate procedurile din
cadrul prezentului proiect, inclusiv pentru transferul de embrioni si
pentru crioconservare. In ceea ce priveste stadiul de dezvoltare, vor fi
utilizati embrioni, femele tinere care nu s-au reprodus inca si adulti.
Vom pastra animale mai in varsta numai cand este necesar pentru
evaluarea bundstarii animalelor.

Se considera ca acest RNT prezinta un nivel satisfacator de calitate deoarece:

e Titlul este specific si explica scopul proiectului — crearea de animale modificate genetic
este inclusa in mod specific in titlu.

e Cuvintele-cheie sunt informative si includ trimiteri la scopul proiectului de AMG
(.furnizarea de servicii”), si anume producerea de AMG pentru mai multi utilizatori.

e Acronimul este definit.

¢ Prejudiciile preconizate:

0 sunt mentionate prejudiciile pentru fiecare dintre proceduri. Sunt indicate si
duratele prejudiciilor.

e Severitatea indicata este adecvata, deoarece se propun proceduri chirurgicale sub
anestezie. intrucat nu se preconizeazi ci modificarea genetici va cauza prejudicii
semnificative, clasificarea majoritatii pare sa fie adecvata.

e Sunt mentionate motivele pentru situatia preconizata a animalelor dupa procedura.

e Sunt furnizate informatii cu privire la aplicarea principiului inlocuirii, reducerii
imbunatatirii:

0 sunt discutate alternative;

0 numarul de animale care urmeaza sa fie utilizate este stabilit in mod clar
explicat, cand este posibil;
sunt descrise imbunatatiri;
este luat angajamentul de a se tine pasul cu evolutiile pe toata durata de viata a

proiectului.
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Exemplul 10 (nivel nesatisfacator de calitate)

Titlul proiectului

Crearea, reproducerea si mentinerea de soareci modificati genetic
pentru comunitatea stiintifica

Durata proiectului
(in luni)

60 de luni

Cuvintele-cheie

Crioconservare, transfer de embrioni

Scopul proiectului
(puteti alege mai multe
raspunsuri)

Cercetare de baza: alte tipuri de cercetare de baza

Cercetare translationala si aplicata: alte boli la om

Mentinerea coloniilor de animale modificate genetic stabilite,
neutilizate in alte proceduri

Obiectivele si beneficiile

reconizate ale proiectului

Descrieti obiectivele
proiectului (de exemplu,
abordand anumite
necunoscute  stiintifice
sau anumite necesitati
stiintifice sau clinice).

Scopul prezentului proiect este crearea de noi soareci modificati
genetic (MG) in vederea utilizarii in cercetare de catre alti cercetatori.

Care sunt potentialele
beneficii care ar putea
rezulta in urma acestui
proiect? Explicati modul
in care stiinta ar putea
avansa, iar  oamenii,
animalele sau mediul pot

beneficia, in  ultima
instanta, de proiect.
Acolo unde este cazul,
diferentiati intre
beneficile pe termen
scurt (pe durata

proiectului) si beneficiile
pe termen lung (care se
pot  acumula dupa
incheierea proiectului).

Existd numerosi oameni de stiinta si institute de cercetare care nu
dispun de cunostintele de specialitate sau de facilitatile necesare
pentru a crea noi linii MG.

Compania noastra are o experienta imensa in metodele MG si prezinta
o probabilitate ridicata de creare a unor noi linii adecvate cu ajutorul
unui numar minim de animale in modul cel mai imbunatatit cu putinta.
Clientilor nostri le oferim si un serviciu de crioconservare. Acest
serviciu 1i ajutd pe oamenii de stiinta sa reduca la minimum surplusul
de animale.

Prejudiciile preconizate

in ce proceduri vor fi
utilizate animalele in mod

obisnuit (de exempluy,
injectii, interventii
chirurgicale)? Indicati

numarul si durata acestor
proceduri.

Soarecii vor fi supusi unei proceduri de hiperstimulare si utilizati ca
donatori de ovule pentru generarea de noi linii de soareci MG. Alte
femele vor fi utilizate ca receptoare de embrioni cu ajutorul NSET, cand
este posibil. Genotiparea se va efectua prin biopsia cozii.

Descendentii MG vor fi reprodusi si mentinuti in cadrul prezentului
proiect pana cand clientul cere animalele in vederea utilizarii lor in
programul sdu de cercetare, folosindu-se, cand este posibil,
incrucisarea homozigota.

Care sunt
impacturile/efectele
adverse preconizate
asupra animalelor, cum ar
fi durerea, pierderea in
greutate,

inactivitatea/mobilitatea

Cateva animale pot prezenta un disconfort limitat pe termen scurt,
marea majoritate prezentand doar un disconfort foarte superficial.
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redusa, stresul,
comportamentul anormal
si durata acestor efecte?

Care sunt speciile si
numarul de animale care
urmeaza sa fie utilizate?
Care sunt nivelurile de
severitate preconizate si
numarul de animale din
fiecare  categorie de
severitate (per specie)?

Specia | Numarul

Numarul estimat in functie de severitate

total ara
o.a Fara Superficiala | Moderata | Severa
estimat | recuperare
Soareci | 20 000 0 19 000 1000 0

Ce se va intampla cu
animalele aflate in viata la
finalul procedurii?

Numarul estimat
care urmeaza a fi
reutilizat

Numarul estimat care

urmeaza a fi returnat

intr-un habitat/sistem
de crestere

Numarul estimat
care urmeaza a fi
relocat

Va rugam sa furnizati
motive pentru situatia
planificata a animalelor
dupa procedura.

Marea majoritate a animalelor vor fi trimise clientilor nostri pentru a fi

utilizate in cercetare.
Animalele de reproductie vor fi

reproductiv.

reformate

la sfarsitul stadiului

oA

Punerea in aplicare a principiului inlocuirii, reducerii si imbunatatirii

1. inlocuirea

Indicati alternativele
disponibile  in  acest
domeniu care nu folosesc
animale si motivul pentru
care acestea nu pot fi
utilizate in scopul
proiectului.

Nu se aplica. Cream linii noi doar la cererea clientilor.

2. Reducerea

Explicati modul in care a
fost stabilit numarul de
animale pentru acest
proiect. Descrieti
masurile luate pentru a
reduce  numarul de
animale care urmeaza sa
fie utilizate si principiile
folosite pentru
elaborarea de studii.
Dupa caz,  descrieti
practicile care vor fi
folosite in cadrul
proiectului pentru
reducerea la minimum a
numarului de animale
utilizate in conformitate

Suntem foarte experimentati in aceste metodologii si ne asiguram ca
sunt utilizate cat mai putine animale.
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cu obiectivele stiintifice.
Aceste  practici  pot
include, de exemplu,
studii-pilot, modelare pe
calculator, utilizare 1in
comun de tesuturi si
reutilizare.

3. imbunitatirea

Dati exemple de masuri

Suntem foarte experimentati si avem grija sa reducem suferinta la

o minimum.
specifice (de exemplu,
monitorizare sporita, | Participam la numeroase conferinte si luam in considerare adoptarea de
asistenta postoperatorie, | nNoi imbunatatiri relevante pe masura ce acestea apar.

gestionarea durerii,
dresarea animalelor) care
urmeaza sa fie luate, in
legatura cu procedurile,
pentru a reduce la
minimum  consecintele

nedorite asupra
bunastarii  (prejudiciile
aduse) animalelor.

Descrieti mecanismele de
preluare a noilor tehnici
de imbunatdtire pe
durata de viata a
proiectului.

Explicati alegerea
speciilor si stadiile de
dezvoltare aferente.

Soarecii sunt specia ceruta de clientii nostri. Nu avem experienta cu
alte specii, dar este posibil sa trecem la productia de peste-zebra in
urmatorii cativa ani.

Se considera ca acest RNT prezinta un nivel foarte nesatisfacator de calitate deoarece:

* Nu exista nicio trimitere la ,serviciu” pentru alte persoane, nici in titlu, nici printre
cuvintele-cheie.

e Termenul ,,pentru comunitatea stiintifica” din titlu este prea vag.

e Sunt indicate mai multe scopuri, dar nu este explicata necesitatea unor scopuri de
reglementare.

e Obiective:

0 este mentionata o autorizatie de furnizare a serviciului, dar nu este oferita nicio
explicatie pentru procesul de justificare a liniilor noi;

0 obiectivele sunt foarte generale si imprecise.

e Prejudiciile preconizate:

0 este detaliata doar una dintre mai multe tehnici efectuate pe animale, iar
informatiile furnizate cu privire la efectele acestora asupra animalelor sunt foarte
limitate sau inexistente;

0 terminologia utilizata nu este usor de inteles de catre cititorii nespecialisti;
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0 nu sunt furnizate informatii despre modul de reducere la minimum a efectelor
adverse;
0 nu sunt furnizate informatii despre efectele genetice — sau despre modul in care
acestea vor fi monitorizate sau gestionate;
0 este mentionata utilizarea metodei mai putin imbunatatite de biopsie a cozii, dar
nu este furnizata nicio justificare in acest sens.
* Nu este furnizata nicio informatie despre inlocuire.
* Nu este furnizata nicio informatie despre reducere.
* Nu este furnizata nicio informatie despre imbunatatirea tehnicilor si procedurilor alese.
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CONTACTATI UE

Tn persoana

Tn Tntreaga Uniune Europeand exist& sute de centre de informare Europe Direct. Puteti g&si adresa centrului cel mai
apropiat de dumneavoastra la: https://europa.eu/european-union/contact_ro

La telefon sau prin e-mail

Europe Direct este un serviciu care va ofera raspunsuri la Tntrebarile privind Uniunea Europeand. Puteti accesa acest
serviciu:

— apeland numarul gratuit 00 8006 7 8 9 10 11 (unii operatori pot taxa aceste apeluri);

— apeland numarul standard: +32 22999696; sau

— prin e-mail, la: https://europa.eu/european-union/contact_ro

GI\SI]‘I INFORMATII DESPRE UE

Online

Informatii despre Uniunea Europeana Tn toate limbile oficiale ale UE sunt disponibile pe site-ul Europa, la: https://europa.
eu/european-union/index_ro

Publicatii ale UE

Puteti descdrca sau comanda publicatii ale UE gratuite si contra cost la adresa: https://op.europa.eu/ro/publications. Mai
multe exemplare ale publicatiilor gratuite pot fi obtinute contactand Europe Direct sau centrul dumneavoastra local de
informare (a se vedea https://europa.eu/european-union/contact_ro).

Dreptul UE si documente conexe

Pentru accesul la informatii juridice din UE, inclusiv la ansamblul legislatiei UE incepand din 1952 in toate versiunile
lingvistice oficiale, accesati site-ul EUR-Lex, la: http://eur-lex.europa.eu

Datele deschise ale UE

Portalul de date deschise al UE (http://data.europa.eu/euodp/ro) ofera acces la seturi de date din UE. Datele pot fi
descdrcate si reutilizate gratuit, atat in scopuri comerciale, cat si necomerciale.
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