Instrukcja wypetniania wniosku do LKE

DEFINICJE

DOSWIADCZENIE — program badawczy obejmujacy jedng lub wiecej procedur i majacy okre$lony cel naukowy lub
edukacyjny;

PROCEDURA — kazda forma wykorzystania zwierzat do celéw naukowych i edukacyjnych, ktéra moze
spowodowac u zwierzecia bdl, cierpienie, dystres lub trwate uszkodzenie organizmu, w stopniu réwnym uktuciu
igtg lub intensywniejszym, a takze czynnosci majgce na celu lub mogace spowodowac urodzenie sie lub wyleg
zwierzecia albo powstanie i utrzymanie genetycznie zmodyfikowanej linii zwierzat w warunkach bélu, cierpienia,
dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu znaczgco wptywajgcego na dobrostan zwierzat.

CZYNNOSC DOSWIADCZALNA

Nastepujace czynnosci wykonywane na zwierzetach NIE SA czynnosciami doswiadczalnymi na zywym zwierzeciu w
rozumieniu Ustawy, w zwigzku z czym nie potrzeba na nie zgody LKE (Art. 1 ust.2, Art. 2 ust.1 pkt 6). LKE nie moze
tez wydac zgody na ich przeprowadzenie, aprobaty ich przeprowadzenia ani oficjalnej opinii o zasadnosci ich
przeprowadzenia, nawet na prosbe uzytkownika. Takie dokumenty bedg z zasady niewazne.

e ustugi weterynaryjne w rozumieniu ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat
(Dz. U.z2004 r. Nr 11, poz. 95, z pdzn. zm.3)

e czynnosci rolnicze, w tym chéw lub hodowla zwierzat prowadzonych zgodnie z przepisami o ochronie
zwierzat, niemajacych na celu wykonywania procedur

e kliniczne badania weterynaryjne prowadzone zgodnie z art. 37ah—37ak ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r.— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.4);

e czynnosci wykonywane w celu identyfikacji zwierzat

e chwytanie zwierzat dzikich w celu wykonania pomiaréw biometrycznych oraz okreslenia ich
przynaleznosci systematycznej;

e czynnosci, ktdre zgodnie ze sztuka lekarsko-weterynaryjng nie powodujg u zwierzecia bélu, cierpienia,
dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu, w stopniu rownym uktuciu igtg lub intensywniejszym. Np.
obserwacje etologiczne, niektore

e usSmiercenie zwierzecia wyfacznie po to, aby wykorzystac jego narzady lub tkanki do celéw naukowych
i/lub edukacyjnych.



UWAGI OGOLNE

Wypetniajgc wniosek pamietajmy, ze doswiadczenia na zwierzetach muszg by¢ prowadzone ZGODNIE z projektem
przedstawionym we wniosku i zatwierdzonym uchwatg, a w szczegdlnosci:
- w instytucji / pomieszczeniach/miejscach wymienionych we wniosku;
- doswiadczenia mogg wykonywac tylko osoby wymienione we wniosku i uchwale, i majgce odpowiednie
wyznaczenia (zakres, data waznosci);
- mozna wykonywac tylko procedury opisane we wniosku i w sposdb opisany we wniosku;
- mozna wykonywac doswiadczenia tylko na zwierzetach (gatunek i liczba) wymienionych we wniosku;
- mozna wykonywac doswiadczenia tylko w okresie waznosci uchwaty.
WNIOSKI sktadane:
Whiosek o wydanie zgody na przeprowadzenie doswiadczen na zwierzetach
Whiosek uproszczony o wydanie zgody na przeprowadzenie doswiadczen na zwierzetach

Whiosek o wydanie zgody na wigczenie dodatkowych osdb przeprowadzajgcych doswiadczenia lub
uczestniczacych w doswiadczeniu

Wszelkie modyfikacje w sposobie prowadzenia doswiadczenia muszg by¢ zaakceptowane przez

lokalng komisje etyczng dodatkowg uchwatg, po ztozeniu odpowiedniego wniosku, tj.:

WNIOSEK UZUPELNIAJACY + :

ZALACZNIK A - o wydanie zgody na wykorzystanie, w zatwierdzonym projekcie, dodatkowe;j liczby zwierzat
Lub/i

ZALACZNIK B - o wydanie zgody na wprowadzenie nowych lub zmodyfikowanych pojedynczych czynnosci lub
catych procedur w doswiadczeniu na zwierzetach

W przypadku gdy zachodzi umotywowana potrzeba przedtuzenia okresu waznosci zgody na projekt, lub zmiany
tytutu (np. ze wzgledu na inny tytut grantu, z ktérego bedg finansowane badania) prosimy o sktadanie prosby o
zmiane terminu realizacji/tytutu w formie pisma (brak formularza).



INSTRUKCJA SZCZEGOLOWA

Uzyte ponizej odnosniki do artykutdéw dotyczg Ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych i edukacyjnych z dnia 15 stycznia 2015 r.

Nr wniosku

Data wptyniecia

LKE przyjmujac wniosek i rejestruje go nadajgc mu numer i wpisujgc date wptyniecia wniosku. Wystawia
rowniez zaswiadczenie o wptynieciu wniosku

Whiosek sktadamy zgodnie z lokalizacjg uzytkownika, a jesli jest przeprowadzany w wiecej niz jednej jednostce, to
zgodnie z miejscem zatrudnienia osoby planujgcej doswiadczenie.

WNIOSEK O UDZIELENIE ZGODY NA PRZEPROWADZENIE

DOSWIADCZENTA PL. .o,
Wopisac tytut projektu

1.DANE UZYTKOWNIKA

Nazwa uzytkownika Nr uzytkownika:

Whiosek sktada uzytkownik (znajdujgcy sie w rejestrze Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego) —
osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktéra
wykorzystuje zwierzeta w procedurach doswiadczalnych (Art. 43; Art 2 ustl pkt 11).

Nalezy podac¢ nazwe uzytkownika, z tym, ze w przypadku, gdy uzytkownikiem jest osoba
fizyczna wykonujaca dziatalnos¢ gospodarcza, zamiast nazwy podaje sie imie i nazwisko.

Nazwa uzytkownika — petna nazwa jednostki zgodna z nazwa w rejestrze uzytkownikéw (nie
wolno stosowac skrotow) (link do rejestru http://www.bip.nauka.gov.pl/rejestry zwierzeta/)

Nr uzytkownika — czterocyfrowy numer, pod ktérym uzytkownik zostat wpisany do rejestru ministra wtasciwego z
dnia 2.10.2017 r. (link do rejestru http://www.bip.nauka.gov.pl/rejestry zwierzeta/)

Dane adresowe

Osoba do kontaktu

Nazwisko: Imieg: Stanowisko:

Telefon: Fax: E-mail:

Wyrazam zgod¢ na dorgczanie pism zwigzanych z postepowaniem w sprawie skladanego wniosku za
pomocg poczty elektronicznej na adres: ............ooiiiiiiiiiiii


http://www.bip.nauka.gov.pl/rejestry_zwierzeta/
http://www.bip.nauka.gov.pl/rejestry_zwierzeta/

(data, pieczatka imienna,
podpis kierownika jednostki)

Dane adresowe - Nalezy poda¢ adres i miejsce zamieszkania albo adres i siedzibe uzytkownika, z
tym, ze w przypadku, gdy uzytkownikiem jest osoba fizyczna wykonujgca dziatalno$é gospodarczg,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby podaje sie adres i miejsce wykonywania dziatalnosci,
jezeli sg inne niz adres i miejsce zamieszkania tej osoby.

Osoba do kontaktu - Nalezy wpisaé osobe, z ktérg ma sie kontaktowaé LKE w razie watpliwosci.
Moze to byc¢ kierownik projektu, osoba planujgca doswiadczenie, doktorant itp.

Podpisuje sie kierownik jednostki (Dyrektor, Dziekan itp.) bedacej uzytkownikiem. Konieczna
jest pieczatka imienna.

2.Dane osoby, ktora zaplanowala i jest odpowiedzialna za przeprowadzenie

doswiadczenia
Nazwisko: Imig: Stanowisko:
Kwalifikacje Nr wyznaczenia: Termin waznosci:
Wyksztalcenie: Szkolenie®: Staz:

1NaleZy wpisaé tytut, rok i organizatora szkolenia. (Rozporzadzenie MNiSW DU 8.05.2015 poz. 628)
2 Nalezy poda¢ calkowity czas pracy ze zwierzgtami doswiadczalnymi




Uzytkownik (Dyrektor, Dziekan) wyznacza (wtasciwy dokument) osobe odpowiedzialng za
planowanie procedur i doswiadczen oraz za ich przeprowadzenie, ktéra ma wiedze na temat
gatunkdéw zwierzat wykorzystywanych w tych procedurach i posiada:

1) co najmniej stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk biologicznych,
farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych lub rolniczych, ukoriczone
szkolenie w zakresie przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach
oraz co najmniej 3-letni staz pracy jako osoba wykonujgcg doswiadczenia,
umozliwiajgcy uzyskanie praktycznych umiejetnosci w tym zakresie albo:

2) stopien naukowy doktora w dziedzinach nauk innych niz wymienione w pkt 1 albo
dyplom ukoniczenia studidw wyzszych na kierunku studiéw w dziedzinie nauk
biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych lub rolniczych oraz
ukonczone studia podyplomowe lub szkolenie w zakresie przeprowadzania
doswiadczen na zwierzetach, a takze co najmniej 4-letni staz pracy jako osoba
wykonujgcg doswiadczenia , umozliwiajacy uzyskanie praktycznych umiejetnosci w tym
zakresie.

W tabeli powyzej nalezy podac: kwalifikacje — stopien), tytut naukowy; wyksztatcenie - jakie,
kierunek; szkolenie - nalezy wpisa¢ tytut, rok i organizatora szkolenia. (Rozporzadzenie MNiSW
DzU 8.05.2015 poz. 628); staz - nalezy podac liczbe lat pracy ze zwierzetami doswiadczalnymi.

Prosze o wydanie zgody na przeprowadzenie doswiadczenia zgodnie z wnioskiem.

Zobowiazuje si¢, ze po uzyskaniu zgody na przeprowadzenie procedur przedstawionych w tym wniosku,
wykonam je zgodnie z obowigzujacym prawem oraz uchwala komisji, majac na wzgledzie w
szczegllnosci obowiazki wynikajace z realizacji zasad zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia.

Zobowiazuje¢ si¢ takze do zaniechania przeprowadzenia procedur lub ich natychmiastowego przerwania,
jesli w okresie obowigzywania zgody komisji w Unii Europejskiej zostang zwalidowane metody
alternatywne dla procedur przedstawionych w tym wniosku?.

(data, podpis)
osoby, ktora zaplanowata doswiadczenie

3.MIEJSCE PRZEPROWADZANIA PROCEDUR DOSWIADCZALNYCH

Nazwa oérodka3:
Ulica, nr Miejscowos$e: Kod:

Uzasadnienie:

. . . ;. , 4
Dane miejsca przeprowadzania doswiadczen

Wojewodztwo: Miejscowosc:

Dane osoby, ktora pozyska zwierzeta w przypadku zwierzat dzikich

Nazwisko: Imig:

Sposob pozyskania zwierzat

! Dotyczy procedur, ktorych obowigzek przeprowadzenia wynika z przepisow lub wykorzystuje sie w nich zwierzeta do celow
produkcyjnych lub diagnostycznych za pomocg ustalonych metod.



Osrodek, w ktérym wykonuje sie procedury (Art. 17, 18, Art 2 ustl pkt 8) - budynek,
tymczasowy obiekt budowlany lub miejsce, w ktdrym sg utrzymywane zwierzeta przeznaczone
do wykorzystywania lub wykorzystywane w procedurze lub ktérych tkanki lub narzady maja
zostaé wykorzystane do celéw badawczych (Art3); spetniajacy prawem wymagania, okreslone
w Rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z 14 grudnia 2016 r. Nalezy wypetnic, jezeli
miejsce wykonywania doswiadczenia jest inne niz adres osrodka uzytkownika, ze wskazaniem
uzasadnienia naukowego.

Dane miejsca przeprowadzania doswiadczenia - nalezy wypetni¢ w przypadku wykonywania
procedur w Srodowisku naturalnym.

3 Nalezy wypeni¢, jezeli miejsce wykonywania do$wiadczenia jest inne niz o$rodek uzytkownika,
ze wskazaniem uzasadnienia naukowego.

4NaleZy wypetni¢ w przypadku wykonywania procedur w §rodowisku naturalnym.



4.CEL I OGOLNY OPIS DOSWIADCZENIA

A. Opis doswiadczenia ze wskazaniem celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje si¢
osiggna¢ w wyniku jego przeprowadzenia

Cel - nalezy wpisac jeden z celéw wymienionych w ustawie art.3 (rozpisane jak ponizej)

Cele badan Rodzaje badan

[PB1]Onkologia, niezaleznie od badanego uktadu

[PB2]Sercowo naczyniowy uktad krazenia krwi i limfy

[PB3]Uktad nerwowy

[PB4]Uktad oddechowy

[PB5]Uktad zotgdkowo-jelitowy z uwzglednieniem watroby

[PB6]Uktad miesniowo-szkieletowy

[PB]Badania podstawowe —
[PB7]Uktad odpornosciowy

[PB8]Uktad moczowo-ptciowy i rozrodczy

[PB9]Narzady zmystéw (skora, oczy, uszy)

[PB10]JUktad wewnatrzwydzielniczy lub metabolizm

[PB11]Kategoria obejmujgca wiele uktadéw

[PB12]Etologia lub zachowanie zwierzat lub biologia
zwierzat

[PB13] Inne nalezy wskazac jakie?

[PT21]Nowotwor u cztowieka

[PT22]Choroby zakazne u cztowieka

[PT23]Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego u
cztowieka

[PT24]Zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia
psychiczne u cztowieka
[PT]Badania translacyjne lub stosowane

[PT25]Zaburzenia uktadu oddechowego u cztowieka

[PT26]Zaburzenia uktadu zotagdkowo-jelitowego, z
uwzglednieniem watroby, u cztowieka




[PT27]Zaburzenia uktadu miesniowo-szkieletowego u
cztowieka

[PT28]Zaburzenia uktadu odpornosciowego u cztowieka

[PT29]Zaburzenia uktadu moczowo-ptciowego lub
rozrodczego u cztowieka

[PT30]Choroby narzgdéw zmystéw (skéry, oczu, uszu) u
cztowieka

[PT31]Zaburzenia uktadu wewnatrzwydzielniczego lub
zaburzenia metabolizmu u cztowieka

[PT32Hnme choroby cztowieka matezy wskazat jakie?

[PT33Choroby i zaburzenia U zwierzgt

[PT34]Dobrostan zwierzat

[PT35]Diagnostyka chordb

[PT36]Choroby roslin

[PT37]niewymagane przepisami w zakresie toksykologii i
ekotoksykologii

Badania wymagane przepisami lub w
produkgcji

[PE40]Ochrona srodowiska naturalnego w inte
zdrowia i dobrostanu ludzi i zwierzat
[PS4]Badania majgce na celu zachowanie gatun

[PE42]Ksztatcenie na poziomie szkolnictwa wyZ
lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia
kompetencji zawodowych.

[PF43]Badania z zakresu medycyny sadowej

zmienionych genetycznie,
niewykorzystywanych do celéw innych
procedur

[PN107] Inne

[PG43]Utrzymanie kolonii stabilnych linii zwierz

esie

ku

szego

at

Kontrola jakosciw |Ba

danie bezpieczenstwa serii

Badania wymagane szczegolnosci

Badanie gorgczkotwdrczosci

Badanie skutecznosci serii

. . badanie
przepisami lub w ) ) .
dukeii bezpieczenstwa i
pro J aktywnosci

biologicznej serii

Inne kontrole jakosci — wskazac
jakie?




Inne badania
skutecznosci i
tolerancji

Badania

toksycznosci i inne
badania
bezpieczenstwa, w
tym
farmakologiczne

Badanie ostrej toksycznosci po

podaniu jednorazowym, w tym
test graniczny

LD 50 lub LC 50

Inne metody letalne

metody nie letalne

Badanie dziatania draznigcego
lub zracego na skére

Badanie dziatania uczulajgcego
na skére

Badanie dziatania draznigcego
lub zracego na oko

Toksycznos¢ dla dawki
powtarzanej

do 28 dni

29-90 dni

powyzej 90 dni

Badanie rakotwdrczosci

Badanie genotoksycznosci

Badanie wptywu na rozrodczosé

Badanie toksycznosci
rozwojowej

Neurotoksycznosé¢

Kinetyka (farmakokinetyka,

toksykokinetyka, badania
dotyczgce ubytku pozostatosci)

Farmakodynamika (wfacznie z
badaniami bezpieczeristwa
farmakologicznego)

Badanie fototoksycznosci

Ekotoksycznosé

Ostra toksycznos¢

Przewlektfa toksycznos¢

Reprodukcyjna toksycznosé

Aktywnos$¢ hormonalna

Bioakumulacja

Inne

Badania nad bezpieczenstwem
Zywnosci i paszy

Badania w zakresie
bezpieczenstwa zwierzat
docelowych

Inne

Produkcja

Produkty na bazie krwi

Przeciwciata monoklonalne

Inne produkty




Spetniajgce
wymagania UE
Spetniajgce jedynie
Badania wymagane |wymagania panstw
przepisami lub w | cztonkowskich UE
produkcji Spetniajgce jedynie
wymagania panstw
innych niz
cztonkowskich UE

Opis doswiadczenia ze wskazaniem celu naukowego lub edukacyjnego, jaki planuje sie osiggngé¢ w wyniku jego
przeprowadzenia. Tekst musi by¢ napisany w sposdb zrozumiaty dla niespecjalisty, nie wiecej niz 250 stéw.

W tekscie nie opisywac szczegdtowo planowanych procedur i czynnosci, nalezy odwotywac sie do procedur
poprzez podanie ich numerdw, zgodnie z pkt 5 wniosku. W przypadku planowania procedur, o ktdrych

mowa w art. 5 ust. 3 ustawy, nalezy wskazac¢ uzasadnienie oraz cel.

B. Planowany termin realizacji do§wiadczenia

Data rozpoczgcia doswiadczenia

Data zakonczenia doSwiadczenia

Nalezy podac dzien, miesigc i rok rozpoczecia i zakoniczenia badan. Maksymalny czas trwania
doswiadczenia to 5 lat (art.49.1 ust.3).

5.UZASADNIENIE WYKORZYSTANIA ZWIERZAT W DOSWIADCZENIU
A. Uzasadnienie wykorzystania w planowanym doswiadczeniu gatunkow i liczby zwierzat

Nalezy podac rase, szczep, linie, stado — petna nazwa gatunku zgodna z danymi zawartymi w Rejestrze
uzytkownikow (link do rejestru http:/www.bip.nauka.gov.pl/rejestry zwierzeta).

Nalezy poda¢ uzasadnienie liczebnosci grup, z powotaniem si¢ na prawidlowosci statystyczne, pamigtajac, ze
przesadne redukowanie liczby zwierzat moze spowodowac uzyskanie niewiarygodnych wynikow.

We wniosku umieszcza sie tylko zwierzeta wykorzystywane do doswiadczenia/ objete procedurami
doswiadczalnymi. Szczegdtowo nalezy rozpisa¢ grupy doswiadczalne i kontrolne, z podziatem na zwierzeta
uzyte w poszczegdlnych procedurach (najlepiej w formie tabelki).

W przypadku planowania ponownego wykorzystania zwierzat, o ktdrym mowa w art. 12 ust.2 pkt 2

ustawy, nalezy podac uzasadnienie.

Nalezy poda¢ uzasadnienie naukowe wykorzystania danego gatunku/szczepu zwierzat (art. 7 oraz 8 ust. 1 pkt 2
i3).



http://www.bip.nauka.gov.pl/rejestry_zwierzeta

B. Informacja dotyczaca zwierzat

Nr w rejestrze

Gatunek Wiek/stadium rozwoju Liczba Pochodzenie , .
hodowcow/dostawcow

W przypadku zwierzat laboratoryjnych nalezy podaé: petng nazwe gatunku, rasy, szczepu, linii, stada

doktadng informacje o wieku, stadium rozwoju lub masie ciata zwierzat na poczatku doswiadczenia.

Nalezy poda¢ nazwe hodowcy zwierzat z trzycyfrowym numerem lub nazwe dostawcy zwierzat z dwucyfrowym
numerem w rejestrze Ministra wtasciwego (link do rejestrow http:/www.bip.nauka.gov.pl/rejestry zwierzeta )
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C. Opis warunkow, w jakich bedg utrzymywane zwierzeta w doswiadczeniu

(data, podpis osoby odpowiedzialnej
za dobrostan zwierzat w jednostce)

Nalezy wpisa¢ warunki, w jakich bedg utrzymywane zwierzeta (takie jak: temperatura,
wilgotnosé, cykl swietlny, liczbe wymian powietrza na godzine, oraz opisac i uzasadnié, odejscie
od standardowych warunkdéw utrzymania zwierzat (np. utrzymanie gatunkdéw spotecznych
pojedynczo w klatce, niestosowanie wzbogacenia sSrodowiska). Obowigzujace warunki
utrzymania poszczegdlnych gatunkdéw zwierzat zawiera Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i
Rozwoju Wsi z 14 grudnia 2016 r.

W kazdym whniosku nalezy opisa¢ elementy uzyte do wzbogacenia srodowiska zwierzat lub
wskazac¢ merytoryczne uzasadnienie nie stosowania wzbogacenia.

6. OPIS PLANOWANYCH PROCEDUR ORAZ PROPONOWANA KATEGORIA
DOTKLIWOSCI

Nazwa procedury: Kategoria
dotkliwosci
Gatunek: Liczba zwierzat:

Uzasadnienie potrzeby przeprowadzenia procedury i uzytych w niej czynnoSci:

1. Nazwa czynnoSci:



http://www.bip.nauka.gov.pl/rejestry_zwierzeta

Opis:

Planowany do zastosowania rodzaj znieczulenia>:

Srodek Sposdb podania Dawka

Planowane do zastosowania produkty lecznicze lub produkty lecznicze weterynaryjne o
dzialaniu przeciwbolowym lub $rodki uspokajaj qceG:

Srodek Sposdb podania Dawka

2. Nazwa czynnosci:

Opis:

Planowany do zastosowania rodzaj znieczulenia®®:

Srodek Sposdb podania Dawka

dziataniu przeciwbolowym lub $rodki uspokajajace”:

Planowane do zastosowania produkty lecznicze lub produkty lecznicze weterynaryjne o
20.

Srodek Sposéb podania Dawka

W rubryce GATUNEK nalezy poda¢: petng nazwe gatunku, rasy, szczepu, linii, stada.

Procedura obejmuje wszystkie czynnosci wykonywane na tym samym zwierzeciu i sktada sie

z kolejnych czynnosci np.

procedura 1 — NAZWA. CZYNNOSCI: a) handling; b) wszczepienie elektrod i odczyty; c) podanie $rodka
farmaceutycznego; d) test otwartego pola; e) usmiercenie i wyjecie mézgu

procedura 2 - NAZWA. CZYNNOSCI: a) handling; b) podanie $rodka farmaceutycznego; c)

usmiercenie i pobranie narzagdéw na testy biochemiczne

procedura 3 — KONTROLA. CZYNNOSCI a) handling; b) wszczepienie elektrod i odczyty; c)

usmiercenie i pobranie narzgddéw na testy biochemiczne.

W sprawozdaniach podaje sie liczbe zwierzat uzytych w procedurach— np. procedura 1 —10
szczurdw, procedura 2 - 5 szczurdw, procedura 3 — 5 szczurow.

W przypadku odstapienia od zastosowania znieczulenia ogélnego lub miejscowego podczas wykonywania
czynno$ci mogacej powodowac bol lub cierpienie nalezy podac uzasadnienie dla odstgpienia od
zastosowania takiego znieczulenia.

ew przypadku zastosowania produktow leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktore
uniemozliwiaja lub utrudniajg okazywanie bolu, pomimo jego odczuwania, nalezy poda¢ uzasadnienie dla
ich zastosowania i sposob monitorowania stanu zwierzecia.




Czynnosci wykonywane na tkankach usmierconego zwierzecia, analizy biochemiczne itp. nie
nalezg do procedur. Nalezy je skrétowo opisa¢ w czesci ogdlnej.

Nalezy podac¢ doktadny opis procedury ze szczegétowym opisem jej kolejnych czynnosci (z
zaznaczeniem np. czestosci podania substancji); w przypadku iniekcji nalezy podaé objetosci i
stezenia podawanych substancji oraz ich wtasciwosci; w przypadku pobierania tkanek przyzyciowo
- objetosci lub wielko$é pobranych wycinkéw, informacje o ostonie antybiotykowe;j i
przeciwbolowej w czasie i po zabiegach, sposéb eutanazji.

W przypadku odstgpienia od zastosowania znieczulenia ogélnego lub miejscowego
podczas wykonywania czynnosci moggcej powodowac bdl, cierpienie lub dystres
nalezy podac¢ uzasadnienie dla odstgpienia od zastosowania takiego znieczulenia.

W przypadku zastosowania produktéow leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych, ktére uniemozliwiajg lub utrudniajg okazywanie bélu, pomimo jego
odczuwania, nalezy poda¢ uzasadnienie dla ich zastosowania i sposéb monitorowania stanu
zwierzecia.

W razie potrzeby (wieksza liczba stosowanych procedur lub etapdow) nalezy tabelke lub jej

elementy kopiowac.

7.  WYKAZ OSOB PRZEPROWADZAJACYCH DOSWIADCZENIE |
UCZESTNICZACYCH W NIM

Rodzaj Nr Data Kwalifikacje
L.p. Nazwisko i imi¢ wyznac | wyznacz | waznos | Stopien/tytul
zenia’ | enia Ci naukowy | Szkolenie® Staz?
1.
2.
3.

Osoba wykonujaca doswiadczenia musi by¢ wyznaczona do wykonywania procedur przez
uzytkownika (Dyrektor, Dziekan), po konsultacji z osobg odpowiedzialng za szkolenia w
jednostce (Art. 24 Ustawy), przez wydanie wtasciwego dokumentu (wnioski dostepne na stronie
KKE). Uznaje sie kwalifikacje oséb, ktore posiadaja:

1) dyplom ukonczenia studiéw wyzszych na kierunku studiéw w dziedzinie nauk
biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, weterynaryjnych lub rolniczych i ukoriczone
szkolenie w zakresie przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach oraz ktdra co najmniej
przez 1 rok byta osobg wyznaczong do uczestniczenia w doswiadczeniach i uzyskata
praktyczne umiejetnosci w tym zakresie albo

2) dyplom ukonczenia studiéw wyzszych na kierunku studiéw innym niz wymieniony w pkt 1
i ukonczone studia podyplomowe lub szkolenie w zakresie przeprowadzania doswiadczen na
zwierzetach oraz ktdra co najmniej przez 2 lata byta osobg wyznaczong do uczestniczenia i
uzyskata praktyczne umiejetnosci w tym zakresie, albo

3) wyksztatcenie $rednie i przygotowanie zawodowe zgodne z zakresem wykonywanych
procedur i ukoficzone szkolenie w zakresie przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach

7NaleZy wpisac rodzaj wyznaczenia, czyli planujacy, wykonujacy, uczestniczacy, usmiercajacy.
8Naleiy wpisac tytul, rok i organizatora szkolenia. (Rozporzadzenie MNiSW DU 8.05.2015 poz. 628)
9 Nalezy podac catkowity czas pracy ze zwierzgtami do§wiadczalnymi.




oraz ktéra co najmniej przez 2 lata byta osobg wyznaczong do uczestniczenia i uzyskata
praktyczne umiejetnosci w tym zakresie.

Osoba uczestniczgca w doswiadczeniach (Art. 21 Ustawy) musi by¢ wyznaczona przez
uzytkownika (Dyrektor, Dziekan) — posiadac wiasciwy dokument wydany na podstawie jej
kwalifikacji (dawne wyznaczenie do uczestniczenia) i zaswiadczenia o odbyciu szkolenia w
zakresie postepowania ze zwierzetami przeznaczonymi do wykorzystania lub wykorzystywanymi
w procedurach.

Osoba uczestniczaca to:

a) student

b) osoba wykonujgca czynnosci techniczne zwigzane z obstugg zwierzat

c) osoba, ktéra jeszcze nie uzyskata kwalifikacji osoby wykonujgcej doswiadczenia.

Osoba usmiercajgca (Art. 16. Ust 1-3) wyznaczona przez uzytkownika (wymagany jest osobny
dokument z podpisem Dyrektora czy Dziekana) i posiadajgca kwalifikacje (Art. 21 ust 3 pkt. 2) -
musi mie¢ wyksztatcenie co najmniej zasadnicze zawodowe lub $rednie, odbyte szkolenie w
zakresie metod usmiercania zwierzat wykorzystywanych w procedurach, odbytg 3-miesieczng
praktyke w zakresie wykonywania czynnosci zwigzanych z usmiercaniem zwierzat
wykorzystywanych w procedurach pod nadzorem lekarza weterynarii lub osoby, ktéra
przeprowadza usmiercanie w osrodku uzytkownika.

W tabeli 7 dla kazdej osoby nalezy wpisac rodzaj wyznaczenia (planujacy,

wykonujgcy, uczestniczacy, usmiercajgcy), nr wyznaczenia i date waznosci
wyznaczenia.

Nalezy wpisad tytut, rok i organizatora szkolenia (Rozporzgdzenie MNiSW DU 8.05.2015
poz. 628) Nalezy podac catkowity czas pracy w latach (staz) ze zwierzetami
doswiadczalnymi.

8. OPIS UWZGLEDNIENIA W DOSWIADCZENIU ZASAD ZASTAPIENIA,
OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA (3R)

Np. Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzitam/sprawdzitem istniejaca wiedzg w zakresie objetym wnioskiem
badawczym, w bazach danych:

__EBSCO; __ PUBMED; __Google Scholar; __ AGRICOLA; __ ScienceDirect; _ Web of Science (JCR); __..ccccevvvvennns

Wykorzystatam/em stowa kluczowe:

Na podstawie przeszukania istniejgcej literatury, stwierdzam Ze€: ............ooviiiiiiiiiiiiiiii i iieieene,

A. Nagromadzony materiat badawczy pozwala na StwierdzZenie, Z€: .........c.vvrieriiitiireeitiiiiieieeieaeaeenas




Uzyskanie danych z proponowanego projektu pozwoli na: ...........ooeiiiiiiiiiiiiii e




A/ Rozwinigcie teoretyczne/poznawcze istniejgcej wiedzy w kierunku ........o.ooviiiiiiiiiii i

B/ Zastosowanie uzyskanej Wiedzy POleZajace Na .........ouiuiriiiniiie e

Wskazane jest w ramach uwzglednienia w doswiadczeniu zasad 3R podac
sprawdzenie istniejgcej wiedzy w zakresie objetym wnioskiem
badawczym, w bazach danych.

W przypadku wprowadzenia w procedurach zmian majacych na celu ich
ztagodzenie (zmniejszenie dotkliwosci) opisa¢, na czym polegaty zmiany.

9. PLANOWANE METODY USMIERCANIA ZWIERZAT

Usmiercenie nalezy dokona¢ w sposdb ograniczajagcy do minimum bdl, cierpienie lub dystres
(Art.16,ust 1-4) zgodnie z Zatacznikiem IV Dyrektywy.
Whpisa¢ nr procedury i czynnosci.

W przypadku planowania zastosowania wczesnego i humanitarnego zakonczenia
procedury opisa¢ w formie tabeli objawy bedace podstawg do usmiercenia zwierzecia.

Zalaczniki:
L.p. Nazwa zalgcznika TN
1. Streszczenie nietechniczne T
2. Zgoda/ zgoda intencyjna lekarza weterynarii na ponowne wykorzystanie zwierzecia, (jesli
planowane doswiadczenie ma by¢ przeprowadzone z wykorzystaniem zwierzecia w
sposéb okreslony w art. 12 Ustawy (DU 26.02.2015 poz. 266)
3. Oswiadczenie o podjetym dziataniu w celu uzyskaniu zezwolenia, o ktérym mowa w art.
56 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody; (zwierze objete ochrong
gatunkowq)
4, Oswiadczenie o podjetym dziataniu w celu uzyskaniu zezwolenia, o ktérym mowa ustawy
z dnia 22 czerwca 2001r. (Dz. U. z 2007 nr 36 poz. 233, 2009 nr. 18 poz. 97, oraz 2015r
poz. 277) o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych
5. Kopie odpowiednich wyznaczen T

Obowigzkowo nalezy wpisa¢ punkt 5 i zaznaczy¢ T



Obowigzkowo zatgczamy streszczenie nietechniczne (Art. 45 Ustawy) (link do instrukgji
http://www.farmacja.cm.uj.edu.pl/informacje-dokumenty komisja etyczna)

Pozostate zatgczniki wg potrzeby.

Pkt. 2 — Dotgczamy do wnioskdéw, w ktérych planujemy np. uzyé zwierzeta juz wykorzystywane w
innych procedurach. Jesli zwierzeta juz zostaty przekazane, lekarz weterynarii ocenia ich stan
zdrowotny i wyraza zgode na ich ponowne uzycie (zatgczamy dokument). Jesli dopiero planuje sie
przekazanie zwierzat, lekarz weterynarii ocenia procedury ktérym te zwierzeta zostaty poddane
wczesniej i sktada intencjonalng zgode, ze potencjalnie te zwierzeta bedg sie nadawaé do
przekazania. Wiasciwg zgode wystawia sie juz po obejrzeniu zwierzat po doswiadczeniu, a
whnioskodawca przechowuje jg wraz z dokumentacjg i wnioskiem.


http://www.farmacja.cm.uj.edu.pl/informacje-dokumenty_komisja_etyczna

