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Consultanta etica si legislativa pentru experimente pe animale de laborator

1. Obiectivul serviciului

Evaluarea conformitatii etice si legislative a protocoalelor experimentale care implica utilizarea
soarecilor de laborator, precum si sprijin in pregatirea documentatiei necesare obtinerii avizelor si
autorizatiilor prevazute de legislatia nationala si europeana privind protectia animalelor utilizate Tn
scopuri stiintifice.

2. Cadrul legislativ aplicabil

Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate Tn scopuri stiintifice, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Ordinul nr. 97/2015 privind Normele metodologice de aplicare, aprobate prin ordin al Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor (ANSVSA), referitoare la autorizarea
unitatilor utilizatoare si a proiectelor experimentale, cu modificarile si completarile ulterioare.
Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind protectia animalelor utilizate
n scopuri stiintifice, cu modificarile si completarile ulterioare.

Principiul celor 3R (Replacement, Reduction, Refinement — inlocuire, reducere, imbunatatire), aplicat
ca standard etic obligatoriu in proiectarea si evaluarea experimentelor pe animale.

3. Metodologie

Analiza protocolului experimental transmis de beneficiar, cu identificarea speciei, numarului de
animale, procedurilor aplicate si nivelului de severitate estimat (usor, moderat, sever, fara
recuperare).

Verificarea aplicarii principiului celor 3R: posibilitati de inlocuire a modelului animal, reducere a
numarului de animale prin proiectare statistica adecvata si rafinare a procedurilor pentru minimizarea
durerii, suferintei si stresului.

Evaluarea conditiilor de adapostire, ingrijire si bunastare a animalelor (spatiu, mediu Tmbogatit,
personal calificat, supraveghere veterinara), conform cerintelor legale n vigoare.

Verificarea existentei si calitatii documentatiei necesare: autorizatia de functionare a unitatii
utilizatoare, documentatia intocmita pentru solicitarea avizul Comisiei de Etica a Cercetarii a institutiei
sau autorizarii proiectului de catre autoritatea competenta.

Redactarea de observatii si recomandari privind conformitatea protocolului, precum si, la solicitare,
sprijin in completarea formularelor pentru solicitarea avizului/autorizarii proiectului.

4, Livrabile

Raport de conformitate etica si legislativa, cuprinzand analiza protocolului experimental, evaluarea
aplicarii principiului celor 3R, identificarea eventualelor neconformitati si a recomandarilor necesare,
precum si un checklist al documentelor necesare pentru obtinerea avizelor si autorizatiilor.

5. Durata estimata
Aproximativ 10 zile lucratoare de la primirea protocolului experimental complet si a documentatiei

aferente.

6. Buget estimativ— analiza si consultanta pentru un protocol experimental: 1236 RON
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7. Conditii

Protocolul experimental si documentatia aferentd (informatii privind specia, numarul de animale,
procedurile aplicate, aviz al Comisiei de Etica, formulare relevante) vor fi puse la dispozitie de
beneficiar inainte de Tnceperea analizei.

Raportul de consultanta are caracter orientativ si nu inlocuieste avizul sau autorizatia emisa de
autoritatile competente (Comisia de Eticad a Cercetarii, autoritatea competenta), care rdman singurele
abilitate sa aprobe proiectul experimental.



