INSTITUT ZA NUKLEARNE NAUKE “VINČA”

Laboratorija za molekularnu biologiju i endokrinologiju 090

___________________________________________________________________________

Beograd, 23.oktobar. 2012. godine
Na osnovu člana 4., stava 1.  tačke 11. Zakona o veterinarstvu (Službeni glasnik, RS br.91/2005), člana 5., stava 1., tačke 7. Zakona o naučno-istraživačkoj delatnosti (Službeni glasnik_______ ) i Evropske konvencije o zaštiti kičmenjaka koji se koriste za ogledne i druge naučne svrhe (ETC 123, 1986), Etička komisija Instituta za nuklearne nauke “Vinča”  na svojoj sednici održanoj  _____________2012, usvojilo je 



PRAVILNIK ZA RAD SA OGLEDNIM ŽIVOTINJAMA NA INSTITUTU ZA NUKLEARNE NAUKE “VINČA” – Laboratorija 090
I OSNOVNE ODREDBE

PREDMET PRAVILNIKA

Član 1.

Ovim Pravilnikom uredjuje se dobrobit oglednih životinja, kao i prava, obaveze i odgovornosti lica koja obavljaju istraživački rad na oglednim životinjama u Institutu za Nuklearne nauke “Vinča”.
CILJ PRAVILNIKA

Član 2.

Cilj ovog Pravilnika je unapredjenje etičnih principa i kvaliteta naučno-istraživačkog rada sa oglednim životinjama i zaštita dobrobiti oglednih životinja.

SUBJEKTI SISTEMA ZAŠTITE DOBROBITI OGLEDNIH ŽIVOTINJA

Član 3.
Sistem zaštite dobrobiti oglednih životinja, u okviru svoje nadležnosti obezbedjuju:
1) Istrazivači koji u svom naučno-istraživačkom radu koriste ogledne životinje,
2) Neistraživački kadar koji obavlja tehničke poslove u vezi sa oglednim životinjama koje se koriste u naučno-istraživačkom procesu na Institutu za Nuklearne nauke “Vinča”,
3) Studenti koji u izradi diplomskog i master rada koriste ogledne životinje i njihovi mentori,

Svi subjekti sistema zaštite dobrobiti oglednih životinja iz stava 1. ovog člana dužni su da se brinu o dobrobiti oglednih životinja.
Subjekti sistema zaštite dobrobiti oglednih životinja, dužni su da međusobno sarađuju, obezbeđuju koordinaciju i usklađuju donošenje i sprovođenje odluka u oblasti dobrobiti oglednih životinja i da Etičkoj komisiji prijave plan rada sa oglednim životinjama. 

NAČELA PRAVILNIKA

Član 4.

Osnovna načela dobrobiti oglednih životinja jesu:

1) 3R (Replacement, Reduction, Refinement) načelo. Naučno-istraživački rad sa oglednim životinjama iz reda kičmenjaka podrazumeva:

Zamenu životinja iz reda kičmenjaka životinjama na nižem stupnju evolutivnog razvoja, odnosno beskičmenjaka osim onim koji su pripadnici zaštićenih vrsta, kulturama animalnih tkiva i ćelija, kulturama biljnih tkiva i ćelija, alternativnim istraživačkim modelima i računarskim simulacijama. 
Smanjenje broja životinja u naučno-istraživačkom radu do najmanjeg broja koji je validan za dobijanje naučno relevantnih rezultata istraživanja. 

Usavršavanje naučno-istraživačke procedure do postizanja načela “5 sloboda”.   Obavezno je korišćenje odgovarajućih statističkih metoda pri proceni rezultata. Eksperimentalni protokol mora da anticipira naučno validan odgovor na postavljene ciljeve istraživanja. Usavršavanje ogledne procedure umanjuje patnju i smanjuje broj eksperimentalnih životinja potrebnih za ogled.
2)     Načelo “5 sloboda” – svim oglednim životinjama potrebno je obezbediti:
     - dovoljne količine kvalitetne hrane i vode,
-smeštajni prostor koji odgovara njihovoj vrsti i kojim se obezbeđuje osećaj fizičke i termičke udobnosti i sigurnosti,
-zaštitu od bolesti i povreda,
-zaštitu od neprijatnih emocionalnih iskustava kao što su bol, strah, patnja, dosada i stres,
-uslove za ispoljavanje fizioloških oblika ponašanja u primarnom smeštajnom prostoru (kavez) i ostvarivanje socijanog kontakta sa jedinkama iste vrste, osim ukoliko je u suprotnosti sa oglednom procedurom.

3)        Načelo etičkog ogleda- u toku ogleda se sa životinjom mora postupati tako da se
Smanji svaki izvor neprijatnih telesnih osećaja i emocija uz aplikovanje            analgetika, lokalnih i opštih anestetika, a na kraju ogleda ako oporavak životinje
           nije moguć, potrebno je obaviti eutanaziju.
II  ZAŠTIĆENE ŽIVOTINjSKE VRSTE I EKSPERIMENTALNE PROCEDURE
ZAŠTIĆENE ŽIVOTINJSKE VRSTE
Član 5.
Zaštićene životinjske vrste (u daljem tekstu eksperimentalne životinje) su kičmenjaci, osim čoveka, uključujući sve stadijume razvoja, počev od sredine gestacije.
ETIČKE EKSPERIMENTALNE PROCEDURE
Član 6.
Etičke eksperimentalne procedure podrazumevaju postupke manipulacije sa oglednim životinjama sa odredjenim stručnim i naučnim ciljem i na tačno utvrdjen način, a koji mogu prouzrokovati neprijatne telesne i emocionalne osećaje (bol, strah, patnja, stres), narušiti zdravstveno stanje i prouzrokovati trajno ili privremeno narušavanje fizičke, psihičke, odnosno genetičke celovitosti ogledne životinje, a radi sticanja novih profesionalnih veština i znanja, dobijanja novih naučnih podataka, kontrole efikasnosti i kvaliteta medikamenata, biocide, hrane, opreme i drugih sredstava koja utiču na unapređenje kvaliteta životne sredine, života i zdravlja životinja i čoveka.
Član 7.
Etičke eksperimentalne procedure podrazumevaju i procedure namernog humanog žrtvovanja eksperimentalnih životinja u cilju izolovanja organa i tkiva i usmrćivanja na kraju eksperimenta. Metode žrtvovanja ne smeju da izazivaju patnju i bol kod eksperimentalnih životinja. Smrt mora nastupiti trenutno (procedure su opisane u Aneksu 1 ovog pravilnika).

NEETIČKE EKSPERIMENTALNE PROCEDURE
Član 8.
Neetičke eksperimentalne procedure su svi postupci na oglednim životinjama koje mogu izazivati bol, patnju, stres i trajno narušavanje fizičke, psihičke i genetičke celovitosti životinje, a čiji cilj nije sticanje novih veština i znanja iz biomedicinskih nauka, dobijanje novih naučnih i stručnih rezultata i potvrda i koji ne doprinose unapređenju kvaliteta životne sredine, života i zdravlja životinja i čoveka.     
U neetičke eksperimentalne procedure ubraja se i ponavljanje dokazanih naučnih činjenica iz naučno i stručno relevantnih rezultata drugih ogleda, odnosno rezultata drugih istraživanja.
Član 9.
Ogled na živoj životinji ne sme se sprovoditi ako postoji drugi odgovarajući metod  za sprovođenje ogleda kojim se postiže isti cilj.

Ogled se mora sprovoditi na onim životinjama koje najviše odgovaraju cilju koji se ogledom postiže, kao i na najmanjem mogućem broju životinja potrebnom za postizanje tog cilja.
Prilikom ogleda treba koristiti onaj metod kojim se životinji nanosi najmanji stepen bola, patnje, stresa i straha.

Organizacije ovlašćene za sprovodjenje ogleda na životinjama dužne su da razvijaju alternativne metode pomoću kojih se dobijaju podaci iste validnosti, kao i pri korišćenju oglednih životinja.

Član 10.
Ogled se može sprovoditi samo na životinjama koje potiču iz organizacije registrovane za držanje, odnosno reprodukciju i promet oglednih životinja. 

Životinje koje se koriste za sprovođenje ogleda moraju biti obeležene.

Član 11.

Ogled se mora sprovoditi primenom opšte ili lokalne anestezije, odnosno drugih metoda koje isključuju bol, patnju, strah i stres osim ako se njihovom primenom nanosi veća šteta, odnosno ugrožava zdravlje oglednoj životinji ili se ne postiže cilj ogleda.

Član 12.
Pre i tokom ogleda, kao i nakon njega životinji treba obezbediti odgovarajuće uslove smeštaja, nege i stalan veterinarski nadzor.

Član 13.
Ogled na životinjama se završava na tri načina:

- okončanje ogleda prema eksperimentalnom protokolu,

- okončanje ogleda usled greške koja se neplanirano javila u toku sprovođenja ogledne procedure, a koja bitno može da menja očekivane rezultate ogleda,

- okončanje ogleda iz humanih razloga kao što su nemogućnost preveniranja ili nemogućnost otklanjanja neprijatnih telesnih ili emocionalih stanja kod oglednih životinja kao što su bol, strah, stres, patnja, poremećaji u ponašanju i drugo.

Lice koje je dobilo dozvolu za upoterebu oglednih životinja dužno je da na kraju ogleda Etičkoj komisiji podnese konačni izveštaj o razlozima završetka ogleda i sudbini  oglednih životinja.
III STRUČNA OSPOSOBLJENOST ZA RAD SA OGLEDNIM ŽIVOTINJAMA
Član 14.

Oglede na životinjama mogu obavljati samo stručno osposobljena lica, koja poseduju dozvolu za rad sa oglednim životinjama.

Zahtevani strepen osposobljenosti zavisi od ogledne procedure.

IV DOZVOLA ZA RAD SA OGLEDNIM ŽIVOTINJAMA
Član 15.
Dozvola za rad sa oglednim životinjama dobija se redovnom edukacijom na kursevima na Fakultetu ili drugoj sličnoj nastavnoj ili naučnoj institucijiu zemlji ili inostranstvu koja poštuje slične ili oštrije pripise od propisa ovog Pravilnika.

Član 16.
Zahtev za izdavanje Dozvole za rad sa oglednim životinjama mora da sadrži sledeće podatke:

1) Podaci o oglednom projektu: naslov, ciljeve, opisati razumljivim naučnim jezikom polje istraživačkog rada kako bi se razumeo cilj istraživanja, detaljno opisan ogled i statističke metode koje će biti korišćene za procenu dobijenih rezultata kao i očekivane rezultate. Navesti prednosti i značaj sprovođenja ogleda, kao i potencijalne opasnosti i neprijatnosti za ogledne životinje i kategoriju težine (invazivnosti) ogleda. Mora se naglasiti vreme neophodno za relizaciju projekta, njegova svrha (magistarski rad, doktorska disertacija, naučni rad, pretkliničko ispitivanje leka ispitivanje efikasnosti lekova, drugih materija za sprečavanje ili lečenje bolesti životinja ili čoveka i bilja, biocida i dr.)  i izvor finansiranja.
2) Podaci o oglednim životinjama: vrsta, soj, poreklo, uzrast i uslovi čuvanja tokom eksperimenta (standardni laboratorijski uslovi – temperatura, vlaga, osvetljenje prostorije, režim ishrane i pojenja), planiran ukupan broj životinja koje će biti korišćene u eksperimentu uz validno statističko obrazloženje, kao i broj životinja po fazama ogleda. Specijalno obrazložiti ukoliko se planira višestruko korišćenje iste ogledne životinje u ogledu. Detaljno navesti i opisati materijal i metode rada, obrazložiti dokaze o aktivnostima u vezi sa iznalaženjem alternativnih metoda sprovođenja ogleda, obrazložiti zašto se ne koristi alternativni metod; opisatiočekivane reakcije životinja, potencijalni negativni uticaji ogleda na životinje, dužina i težina trajanja takvih uticaja, metodi koji će se preduzeti da bi se takvi negativni uticaji umanjili ili izbegli.
3) Ukoliko su predviđene hirurške procedure na životinjama, potrebno ih je detaljno opisati, kao i postoperativnu negu, navesti vrste i doze anestetika i analgetika. Posebno naglasiti planiranje korišćenja miorelaksansa i pod kojim uslovima.

      4) Navesti tačne metode žrtvovanja i mesto odlaganja životinjskih leševa.

5) Navesti podatke o glavnom istraživaču i saradnicima: kratka istraživačka biografija glavnog istraživača, tačna zaduženja saradnika i potvrda o obučenosti za rad na oglednim životinjama kako glavnog istraživača tako i ostalih saradnika.
6)  Kratak opis ciljeva ogleda i očekivane koristi, pisan jezikom koji je razumljiv laiku u oblasti biomedicinskih istraživanja.
7) Ukoliko proceni za neophodno, Etička komisija može tražiti dodatne informacije od podnosioca zahteva. 

Član 17

Na podnet zahtev za izdavanje Dozvole za rad sa oglednim životinjama Etička komisija je obavezna da u roku od 15 dana, donese mišljenje o prihvatljivosti ogleda u pisanoj formi. U slučaju da je misljenje pozitivno, Etička komisija daje Dozvolu za rad  na oglednim životinjama.
Dozvola mora sadržati ime projekta, ime glavnog istraživača, adresu institucije gde će se izvoditi ogledni rad, odobrenu oglednu životinjsku vrstu, rok trajanja dozvole i potpis predsednika Etičke komisije. 

Ukoliko se odobreni ogledni protokol ne završi u predviđenom roku trajanja Dozvole, podnosi se nov zahtev Etičkoj komisiji  za produženje.

Laboratorija je dužna da arhivira dokumentaciju i mišljenje Etičke komisije.

Rukovodioci projekta su dužni da podnesu godišnji izveštaj o radu na projektu (opisano u Aneksu 4)
V   ETIČKA KOMISIJA ZA RAD SA OGLEDNIM ŽIVOTINJAMA
Član 18.

Institut je dužan da obrazuje Etičku komisiju za zaštitu dobrobiti oglednih životinja.

Član 19.

Zadaci i ovlašćenja Etičke komisije su da:

1) Proceni etičnost predloženog oglednog protokola pridržavajući se principa etičnosti propisanih Pravilnikom,

2) Izdaje Dozvolu za sprovođenje ogleda,

3) Obavlja stručni i etički nadzor nad sprovođenjem ogleda, kroz redovne kontrole, a na osnovu donetog protokola o nadzoru, 
4) Predlaže obuku lica ovlašćenih za rad sa oglednim životinjama,

5) Predlaže kaznene mere ukoliko se utvrdi nepoštovanje Pravilnika,

6) Donese Poslovnik o svom radu,

7) Podnosi godišnji konačni izveštaj direktoru Instituta najmanje jednom godišnje. Godišnji izveštaj za tekuću godinu podnosi se do kraja januara sledeće godine. Godišnji izveštaj sadrži sledeće podatke: broj i vrstu životinja koje su korišćene u toku ogleda, procedure koje su izvođene, opis eventualnih nepredviđenih situacija u vezi sa korišćenjem životinja i način na koji su nepredviđene situacije rešene. 
8) Prikuplja i obrađuje podatke o korišćenju životinja u ogledima

Član 20.

SASTAV I RAD ETIČKE KOMISIJE
Etička komisija se sastoji od 7 članova koje čine:

1) Predstavnici istraživača zaposlenih na Institutu za nuklearne nauke “Vinča” (četiri)

2) Predstavnik šire zajednice (1 laik)

3) Diplomirani veterinar 

4) Predstavnik istraživača sa drugih srodnih biomedicinskih institucija (jedan)

Etička komisija ima pravo da na zahtev jednog ili više članova, angažuje nezavisnog stručnjaka u slučaju o uskostručnim, spornim pitanjima ili kada se proceni da je neophodna savetodavna uloga stručnjaka iz određene oblasti.
Član 21.

Mandat imenovanih članova traje tri godine sa mogućnošću jednog reizbora.
Član 22.

Radom Etičke komisije rukovodi Predsednik Etičke komisije Instituta za nuklearne nauke “Vinča” koga imenuje direktor Instituta  za nuklearne nauke “Vinča”.
Član 23.

Sastanke Etičke komisije saziva Predsednik, a u njegovom odsustvu imenovani zamenik od strane Predsednika.

Po potrebi, sastanak Etičke komisije  mogu da iniciraju i drugi članovi Etičke komisije.

Sastanci Etičke komisije održavaju se samo ako ima kvoruma.

Potreban kvorum za rad Etičke komisije je četiri člana od kojih minimum jedan prisutni član nije zaposlen na Institutu za nuklarane nauke “Vinča”.

Sastanci se održavaju po potrebi, a najmanje jednom u tri meseca. 

Član 24.

Datum održavanja sastanka i materijal za sastanak mora biti dostupan i poznat  svim članovima najmanje 5 radnih dana pre sastanka.

Član 25.

Odluke Etičke komisije  donose se dvotrećinskom većinom glasova prisutnih članova. 

U donošenju odluka Etička komisija poštuje se princip o izvegavanju sukoba interesa, odnosno protokol ne sme da ocenjuje istraživač koji učestvuje u predloženom projektu.

Član 26.

Rad  Etičke komisije je javan.
Član 27.
O radu na sednici  Etičke komisije se vodi zapisnik.

Zapisnik sa sednice Etičke komisije za zaštitu dobrobiti oglednih životinja vodi lice koje je za to zaduženo. Zapisnik sadrži redni broj sednice, dnevni red, vreme i mesto održavanja sednice, spisak prisutnih i odsutnih članova Etičke komisije , sa naznakom opravdanosti izostanka i zaključke diskusije koja je vođena po pojedinim tačkama dnevnog reda.

U Zapisnik se unose i izdvojena misljenja pojedinih članova Etičke komisije za zaštitu dobrobiti oglednih životinja

Član 28.
Članstvo u Etičkoj komisiji  prestaje na lični zahtev ili na predlog Etičke komisije  direktoru Instituta, ako se član ne pojavi na tri uzastopna sastanka. Upražnjeno mesto popunjava se u tom slučaju novim članom koji dužnost vrši do kraja tekućeg mandata.
VI POSTUPAK U SLUČAJU NEPOŠTOVANjA  PRAVILA RADA ETIČKOG KOMITETA I ODLUKA DONETIH NA OSNOVU OVOG PRAVILNIKA
KONTROLA RADA ISTRAŽIVAČA
Član 29.
  Etička komisija organizuje najmanje dva puta godišnje nadzor rada istraživača koji poseduju Dozvole u cilju kontrole poštovanja i primene odredbi ovog Pravilnika i dužan je da podnese pismeni izveštaj koji će biti arhiviran zajedno sa ostalom dokumentacijom. 

          Kontrolu rada vrši komisija koju sačinjavaju najmanje tri člana iz sastava Etičke komisije (najmanje jedan spoljni član). Po potrebi, komisija se može dopuniti i drugim članovima, na predlog Etičke komisije, a uz saglasnost direktora Instituta. Članovi se biraju na sastancima za obavljanje ove delatnosti, a u periodu od godinu dana. 

Etička komisija može doneti odluku o minimalno šestomesečnoj, a maksimalno petogodišnjoj zabrani rada istraživača na oglednim životinjama. 
Etička komisija  može zabraniti rad na oglednim životinjama i zaposlenim na  Institutu za nuklarne nauke „Vinča” za koje se ustanovi da su radili na oglednim  životinjama bez Dozvole.
Član 30.
Istraživač podnosilac zahteva za Dozvolu za rad na oglednim životinjama može da se žali direktoru Instituta na mišljenje Etičke komisije u roku od nedelju dana od prijema mišljenja Etičke komisije .

Istraživač podnosilac zahteva za Dozvolu za rad na oglednim životinjama može da se žali direktoru Laboratorije na ažurnost rada Etičke komisije  ukoliko Etička komisija ne izdaje mišljenje o oglednom protokolu u vremenskom roku predviđenom Pravilnikom. 

Član 31.
Istraživači, nosioci Dozvole, dužni su da obaveste  Etičku komisiju o završetku istraživanja i podnesu Završni izveštaj o sprovođenju istraživanja (u daljem tekstu Izveštaj). Izveštaj naročito sadrži: broj i vrstu životinja koje su korišćene u ogledu, procedure koje su izvodjene, opis eventualnih nepredviđenih situacija u vezi sa korišćenjem životinja i način na koji su nepredvidjene situacije rešene.

Rukovodioci projekta dužni su da podnesu godišnji Izveštaj o radu na projektu.  
IZVEŠTAJ O RADU  ETIČKE KOMISIJE
Član 32.
 Etička  komisija podnosi Izveštaj o radu  direktoru Institua najmanje jednom godišnje. 
Godišnji Izveštaj za tekuću godinu podnosi se do kraja januara sledeće godine. Godišnji Izveštaj sadrži sledeće podatke: broj i vrstu eksperimentalnih životinja, broj dozvoljenih ogleda, stepen invazivnosti u ogledima i drugo.Podaci o broju i vrsti eksperimentalnih životinja dostupni su javnosti na zahtev upućen direktoru Instituta.
ARHIVIRANJE DOKUMENTACIJE
Član 33.
Dokumentacija o radu Etičke komisije (izdate Dozvole, odluke, poslovnici, Izveštaji o kontrolama i dr.) čuva se u arhivi Laboratorije. Podaci u arhivi čuvaju se najmanje sedam godina.
VII. PRELAZNE I ZAVRŠNE ODREDBE
Član 34.
Danom stupanja na snagu ovog Pravilnika prestaju da važe odredbe Pravilnika za rad sa oglednim životinjama koji je donet  _____________god.

Član 35.
Svi postupci izdavanja Dozvola započeti pre stupanja na snagu ovog Pravilnika okončaće se po odredbama do sada važećeg Pravilnika.

Član 36.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu u roku od osam dana od dana objavljivanja na oglasnoj tabli Laboratorije za molekularnu biologiju i endokrinologiju Instituta za Nuklarne nauke „Vinča”.
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