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Wiasciwe organy krajowe do wykonania dyrektywy 2010/63/UE w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych

Dokument roboczy w sprawie oceny projektow i oceny retrospektywnej

Bruksela, 18-19 wrzes$nia 2013 r.

Komisja ustanowita grupe robocza ekspertéw ds. oceny projektow i oceny retrospektywne;j
projektow w celu utatwienia wykonywania dyrektywy 2010/63/UE w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych. Wszystkie panstwa cztonkowskie i
gléwne zainteresowane organizacje zostaly wezwane do wyznaczenia ekspertow, ktorzy beda
uczestniczy¢ w przedmiotowych pracach.

Gltowne cele grupy roboczej ekspertow polegaly na opracowaniu wytycznych i zasad
dotyczacych oceny projektow i1 oceny retrospektywnej zgodnie z art. 38 1 39 dyrektywy, aby
pomoOc osobom zaangazowanym Ww przygotowywanie, ewaluacje i1 oceng projektow.
Posiedzenie grupy roboczej ekspertow ds. oceny projektéw i oceny retrospektywnej odbyto
si¢ w dniach 19-20 marca 2013 r.

Niniejszy dokument powstal w wyniku pracy grupy roboczej ekspertow podczas ich
posiedzenia, dyskusji z panstwami cztonkowskimi oraz wkiadu prawnego Komisji w zakresie
rozumienia wymogow dotyczacych wspomnianych dwoch proceséw, ich skladnikow,
uczestnikow i narz¢dzi pracy oraz metod. Niniejszy dokument zostal zatwierdzony przez
wlasciwe organy krajowe do wykonania dyrektywy 2010/63/UE na ich posiedzeniu w dniach
18-19 wrzesénia 2013 r.

Zastrzezenie prawne:

Ponizsze tekst ma sluzy¢ jako wytyczne dla panstw czlonkowskich i innych podmiotow,
na ktére dyrektywa 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do
celow naukowych ma wplyw, przyczyniajac si¢ do wypracowania wspolnego rozumienia
przepisow zawartych w dyrektywie oraz ulatwiajac jej wykonanie. Wszelkie uwagi
nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie wspomnianej dyrektywy 2010/63/UE. Tekst ten
zawiera sugestie dotyczace mozliwych sposobow spelnienia wymogow okreslonych we
wspomnianej dyrektywie. Tre$¢ niniejszego dokumentu nie naklada dodatkowych
obowigzkow wykraczajacych poza zakres obowigzkow okreslonych w dyrektywie.

Jedynie Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest upowazniony do
interpretowania prawa UE w sposob prawnie wigzacy.
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Wprowadzenie

W dyrektywie 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych wymaga sie, aby ,,zaden projekt nie byt realizowany bez uzyskania pozytywnego
wyniku oceny projektu przez wtasciwy organ”.

Zgodnie z motywami 39 1 40 dyrektywy ,,ze wzgledow moralnych i naukowych niezbedne
jest rowniez zapewnienie, by kazde wykorzystanie zwierzecia zostalo poddane starannej
ocenie pod wzgledem waznosci naukowej i edukacyjnej, przydatnosci i istotnosci
oczekiwanych wynikow takiego wykorzystania. Prawdopodobne szkody, ktore moga zostac¢
wyrzadzone zwierzeciu, powinny by¢ zréwnowazone przez oczekiwane korzysci z projektu.

Dlatego w ramach procesu udzielania pozwolenia na projekty obejmujace wykorzystanie
zywych zwierzat nalezy przeprowadzi¢ bezstronna ocen¢ projektu, niezalezna od osob
zaangazowanych w badania. Skuteczne wdrozenie procesu oceniania projektu powinno
rowniez uwzgledni¢ wlasciwa ocen¢ wykorzystania nowych, naukowych technik
doswiadczalnych w miare ich powstawania”.

Ponadto dyrektywa stanowi, ze ,ze wzgledu na charakter projektu, rodzaj
wykorzystywanego gatunku oraz prawdopodobienstwo osiagniecia pozadanych celéw
projektu konieczne moze by¢ przeprowadzenie oceny retrospektywnej. Poniewaz projekty
mogg si¢ znacznie miedzy sobg rdzni¢ pod wzgledem zlozonosci, dlugosci, a takze czasu, po
jakim uzyskuje si¢ wyniki, aspekty te nalezy w petni uwzglednié, podejmujac decyzje co do
tego, czy nalezy przeprowadzi¢ oceng retrospektywng”.

W ramach gtéwnych ustalen zawartych w niniejszym sprawozdaniu podkresla si¢ znaczenie
przekazywania poprawnych, kompletnych, aktualnych i istotnych informacji, co mozna
utatwi¢ dzieki dobrze zaprojektowanym wzorom uzupetnionym odpowiednimi wytycznymi.
Kluczowe znaczenie ma przeszkolenie wszystkich oséb zaangazowanych w przedmiotowe
procesy. Kazde z roznych podejs¢ do oceny projektéw/oceny retrospektywnej ma zalety i
wady. W zwigzku z tym wazne jest, aby poswigci¢ nalezytg uwage wymogom okreslonym w
dyrektywie dotyczacym sposobdw, w jakie mozna je spetni¢ w ramach danej struktury.

Skuteczna analiza stosunku szkodliwosci projektu 1 korzysci z niego ptynacych wymaga
dobrego rozumienia charakteru i wptywu potencjalnych korzysci oraz wszystkich
spodziewanych szkdd u zwierzat, biorgc pod uwage wszystkie §rodki na rzecz udoskonalenia
wykorzystywania zwierzat oraz prawdopodobienstwo osiggni¢cia oczekiwanych korzysci.
Wynik koncowy opiera si¢ na analizie tej trOjwymiarowej oceny za pomocg opartej na
rzeczowych informacjach dyskusji miedzy dobrze przeszkolonymi oceniajacymi,
posiadajacymi odpowiednig wiedze¢ specjalistyczng. W miare uplywu czasu mozna osiggnac
spojnos¢ tego procesu dzieki ustanowieniu stosownych mechanizméw informacji zwrotnej
oraz wspOtpracy 1 wymianie informacji migdzy wszystkimi osobami zaangazowanymi na
szczeblu lokalnym, krajowym i migdzynarodowym.
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Powiazane artykuly dyrektywy 2010/63/UE

Artykul 37 — Wniosek o pozwolenie na projekt

,1. Panstwa czltonkowskie zapewniaja, aby wniosek o pozwolenie na projekt byt
ztozony przez uzytkownika lub osobg¢ odpowiedzialng za dany projekt. Wniosek
zawiera co najmniej nastepujgce elementy:

a) opis projektu;
b) nietechniczne streszczenie projektu; oraz
¢) informacje dotyczace elementow okreslonych w zataczniku VI.

2. Panstwa czlonkowskie moga odstagpi¢ od wymogu okreslonego w ust. 1 lit. b) w
przypadku projektow, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1”.

Artykul 38 — Ocena projektu

, 1. Ocena projektu jest przeprowadzana w stopniu szczegétowosci odpowiednim do
rodzaju projektu; w ocenie sprawdza si¢, czy projekt spetnia nastgpujace kryteria:

a) projekt jest uzasadniony z naukowego lub edukacyjnego punktu widzenia lub
jest wymagany przez prawo;

b) cele projektu uzasadniajg wykorzystanie zwierzat; oraz

¢) projekt jest zaplanowany tak, aby umozliwi¢ wykonywanie procedur w sposob
mozliwie najbardziej humanitarny i przyjazny dla srodowiska.

2. Ocena projektu obejmuje w szczegdlnosci nastepujace elementy:
a) oceng celow projektu, przewidywanych korzysci naukowych lub jego wartosci
edukacyjnej;
b) ocen¢ zgodnosci projektu z wymogiem =zastgpienia, ograniczenia i
udoskonalenia;

¢) oceng 1 przypisanie klasyfikacji dotkliwosci procedur;

d) analizg stosunku szkodliwoséci projektu i korzysci z niego ptynacych, aby
oceni¢, czy szkody u zwierzat w aspekcie cierpienia, bolu i dystresu sg
uzasadnione oczekiwanym wynikiem, biorac pod uwage wzgledy etyczne, i
czy moga one ostatecznie przynie$¢ korzysci ludziom, zwierzetom lub
srodowisku;

¢) ocene wszelkich uzasadnien, o ktorych mowa w art. 6-12, 14, 16 i 33; oraz
f) okreslenie, czy i kiedy projekt powinien by¢ oceniany retrospektywnie.

3. Wiasciwy organ przeprowadzajacy ocen¢ projektu uwzglednia wiedze
specjalistyczng w szczegolnosci z nastepujacych dziedzin:




a) dziedziny zastosowan naukowych, w ktorych zwierzeta beda wykorzystywane,
w tym zastgpienie, ograniczenie i udoskonalenie w odno$nych dziedzinach;

b) projektowanie badan doswiadczalnych, z uwzglednieniem analizy
statystycznej w stosownych przypadkach;

c) praktyka weterynaryjna w zakresie nauki o zwierzegtach laboratoryjnych lub
praktyka weterynaryjna dotyczaca dzikich zwierzat w stosownych
przypadkach;

d) hodowla zwierzat i opieka nad nimi, w zalezno$ci od gatunku przeznaczonego
do wykorzystania.

4. Proces oceny projektu jest przejrzysty.

Z zastrzezeniem ochrony wlasnos$ci intelektualnej i informacji poufnych ocene
projektu wykonuje si¢ w sposob bezstronny; moze by¢ do niej wigczana opinia stron
niezaleznych”.

Artykul 39 — Ocena retrospektywna

,1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzanie oceny retrospektywnej, gdy
zostanie to okreslone zgodnie z art. 38 ust. 2 lit. f), przez wlasciwy organ, ktory na
podstawie niezbednej dokumentacji przekazanej przez uzytkownika ocenia:

a) czy cele projektu zostaty zrealizowane;

b) szkody wyrzadzone zwierzetom, tacznie z liczbami i gatunkami
wykorzystanych zwierzat oraz dotkliwoscig procedur; oraz

¢) elementy, ktore moga przyczyni¢ si¢ do dalszego wdrazania wymogu
zastgpienia, ograniczenia 1 udoskonalenia.

2. Wszystkie projekty, w ktorych zaklada si¢ wykorzystanie zwierzat z rzedu
naczelnych oraz projekty zawierajace procedury sklasyfikowane jako »dotkliwe«, w
tym te, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2, s3 poddawane ocenie retrospektywne;.

3. Bez uszczerbku dla ust. 2 i w drodze odstepstwa od art. 38 ust. 2 lit. f) panstwa
cztonkowskie moga zwolni¢ z wymogu poddania ocenie retrospektywnej projekty
obejmujace wyltacznie procedury zaklasyfikowane jako »tagodne« lub »terminalne,
bez odzyskania przytomnosci przez zwierze«”.

Wymogi w zakresie informacji

Jakos$¢ informacji udostgpnianych osobom przeprowadzajacym ocene odgrywa kluczowa role
zarowno w odniesieniu do oceny projektdw, jak i do oceny retrospektywnej. W zwigzku z
tym najwazniejsze jest, aby przekazywane informacje byty kompletne, poprawne, aktualne i
istotne.




Niezbedny jest mechanizm shuzacy zapewnianiu przekazywania informacji wystarczajgco
dobrej jakosci wraz z dowodami, ze wnioskodawca rozwazyt i rozumie wszystkie istotne
kwestie, aby utatwi¢ dokonywanie opartej na rzeczowych informacjach analizy stosunku
szkodliwosci projektu i korzysci z niego ptynacych.

Dyrektywa 2010/63/UE zawiera szczegdétowe wymogi w zakresie informacji dotyczace
whioskéw o pozwolenie na projekt’, aby umozliwi¢ przeprowadzenie oceny projektu.

Whiosek o pozwolenie na projekt zawiera opis projektu, nietechniczne streszczenie projektu?
oraz informacje szczegotowe okreslone w zalaczniku VI do dyrektywy. Obejmuje to miedzy
innymi znaczenie i uzasadnienie wykorzystania zwierzat, stosowanie zasady 3R, klasyfikacje
dotkliwosci, warunki utrzymywania zwierzat oraz opieki nad nimi, w stosownych
przypadkach metody u§miercania, a takze kwalifikacje osob bioragcych udziat w projekcie.

W dyrektywie wymaga si¢ roOwniez szczegblowego uzasadnienia wykorzystania pewnych
rodzajow zwierzat lub zrodet ich pochodzenia, metod u$miercania innych niz wymienione w
zalaczniku IV oraz prac przeprowadzanych poza osrodkiem uzytkownika.

W najlepszym interesie wnioskodawcy 1 oceniajacego lezy zapewnienie uwzglednienia
wszystkich istotnych informacji oraz przedstawienia ich w wystarczajaco szczegotowy
sposob, aby utatwi¢ skuteczng ocen¢ szkodliwos$ci projektu 1 korzys$ci z niego ptynacych.

Chociaz przedstawienie we wniosku informacji niepetnych prawdopodobnie przyczyni si¢ do
opOznienia oceny projektu, przedlozenie informacji nadmiernie szczegdélowych i stabo
ukierunkowanych rowniez moze spowodowac opdznienia.

Z czasem panstwa cztonkowskie opracowaty narzgdzia, aby pomédc wnioskodawcom w
przygotowywaniu wnioskOw o wykorzystanie zywych zwierzat w procedurach naukowych.
Zwykle obejmuja one:

e formularz wniosku z pytaniami, dzigki ktorym uzyska si¢ informacje i ktore
przyczynia si¢ do wlasciwego rozwazenia kwestii (zamiast zachgca¢ do podejscia
polegajacego po prostu na odznaczaniu kolejnych pozycji na liscie);

e wytyczne dotyczace charakteru informacji oczekiwanych w odniesieniu do kazdego z
wymogow.

Przyktady problemow zwigzanych 7 wnioskami o pozwolenie na projekt

e Niedostateczne wyjasnienie korzysci:

! Projekt: projekt oznacza spojny program pracy majacy okreslony cel naukowy (okreslone cele naukowe) i obejmujacy jedna procedure
Iub wigksza ich liczbe. Projekty moga rézni¢ si¢ pod wzglgdem wielkosci i ztozonosci, na przyktad od prac prowadzonych przez
pojedynczego naukowca, obejmujacych pojedyncza procedurg pobierania krwi od jednego gatunku, do programu prac nad nowymi lekami
prowadzonego przez caly departament, obejmujacego wielu naukowcow, liczne ztozone procedury i szeroki zakres gatunkow.
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus_document.pdf

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Recommendations%20for%20NTS.pdf
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brak szerszego kontekstu programu badawczego (oraz potencjalnych korzysci
wynikajacych z konkretnego projektu dla catego programu badawczego);
niewystarczajaco opisane lub wyjasnione korzysci — zwlaszcza w obszarze
badan podstawowych;

niepotwierdzone/nierealne twierdzenia dotyczace potencjalnych korzysci;
korzys$ci niezwigzane z celami okreslonymi we wniosku;

brak wskazania ram czasowych, w ktérych mozna oczekiwaé korzysci (w
przypadku gdy jest to mozliwe).

Niewystarczajgce odniesienie si¢ do szans powodzenia, tj. prawdopodobienstwa
osiggniecia zatozonych celow projektu:

brak informacji dotyczacych osiggni¢¢ grupy (lub osrodka) (na przyktad
wczesniejszych doswiadczen, stosownych publikacji, dostepnosci zasobow, w
tym pomieszczen dla zwierzat oraz finansowania) przydatnych do oceny szans
powodzenia;

niedobrze skonstruowane uzasadnienie pracy, brak kluczowych wskaznikow
powodzenia, niewystarczajace ukierunkowanie i znaczenie;

niewystarczajaca ilo$¢ szczegdélow, aby mozna bylo dokonaé oceny
prawdopodobienstwa powodzenia;

niewystarczajaca ilo§¢ szczegdétow na temat modeli zwierzgcych (1 w
stosownych przypadkach — wykorzystywania genetycznie zmienionych
zwierzat) oraz powodow, dla ktorych zostaty wybrane;

niewystarczajace informacje na temat tego, jak procedury przyczyniajg si¢ do
realizacji celow projektu.

Niewystarczajace odniesienie si¢ do stosowania zasady 3R:

niewystarczajace informacje niezbgdne do rozwazenia, czy odniesiono si¢ do
zasady 3R — na przyklad brak informacji na temat sposoboéw ograniczania
szk6d do minimum zgodnie z celami naukowymi oraz brak uzasadnienia
okolicznosci, w ktorych nie stosuje si¢ uznanych dobrych praktyk, np.
zastosowania zniesienia czucia bolu; trzymania zwierzat w grupach.

Niedostateczne oszacowanie szkod:

niewystarczajaco szczegOtowe okreslenie procedur wykonywanych na

zwierzetach w celu oszacowania szkod wyrzadzanych poszczegdlnym

zwierzetom;

- brak informacji na temat charakteru i poziomu szkod lub informacji na
temat oceny dobrostanu lub humanitarnego zakonczenia procedury.



Whniosek o pozwolenie na projekt

Stosowanie wzoréw wnioskéw o pozwolenie na projekt

Korzystanie ze wzorow wnioskOw o pozwolenie na projekt uwaza si¢ przydatne, pod
warunkiem ze zadaje si¢ wlasciwe pytania.

Wzdér ma dwa istotne cele:

- ulatwienie udzielenia poprawnych, kompletnych, dokladnych, istotnych i
terminowych informacji dotyczacych projektu;

- sktonienie wnioskodawcy do rozwazenia wszystkich elementow pracy
naukowej oraz sposobow, w jakie nalezy stosowac zasade 3R i sytuacji, w
jakich nalezy ja stosowac.

Ogo6lne uwagi dotyczace stosowania wzorow obejmuja:

e stosowanie pytan, na ktoére udziela si¢ odpowiedzi typu tak/nie, oraz pdl do
odznaczenia nalezy ograniczy¢ do sytuacji, w ktorych nie sa konieczne dalsze
wyjasnienia;

e pytania powinny sktania¢ do myslenia — stosowanie sformutowan takich, jak ,,prosz¢
wyjasni¢ sposob, w jaki”, ,prosz¢ wyjasni¢ dlaczego”, ,,prosze opisac”, ,,prosze
przedstawic”, ,,prosz¢ zilustrowac”, przyczynia si¢ do poprawnosci i kompletnosci
whniosku;

e zalecana maksymalna liczba slow moze zachgci¢ wnioskodawcoéw  do
skoncentrowania si¢ na najwazniejszych i istotnych informacjach — uznajac, ze mozna
je rozszerzy¢ w niektorych ztozonych wnioskach;

e zrozumienie i zweryfikowanie hipotez i uzasadnienia naukowego sa niezbedne, aby
oceni¢ potencjalne korzysci wynikajace z projektu oraz prawdopodobienstwo ich
uzyskania;

e sama ocena naukowa (do celow wnioskéw o finansowanie/udzielenie dotacji) rzadko
jest wystarczajaca do spetnienia wymogdw oceny projektéw. Niekoniecznie obejmuje
ona istotne elementy takie jak wzgledy etyczne, ocena korzysci dla spoteczenstwa lub
stosowanie zasady 3R;

e wazne jest uzycie prostego i tatwego do zrozumienia jezyka.
Poziom szczegolowosci wnioskow o pozwolenie na projekt

Istniejg pewne elementy, ktére maja wplyw na poziom szczegoétowosci wniosku o
pozwolenie na projekt. Nie jest tatwo przedstawi¢ je w prostym wzorze bez pewnych
dodatkowych wytycznych objasniajacych. Przydatne moze by¢ opracowanie roznych wzorow
w odniesieniu do roznych rodzajow projektow.




Projektujac wzor (wzory) wnioskow o pozwolenie na projekt nalezy wzig¢ pod uwage

nastepujace kwestie dotyczace poziomu informacji:

e poziom szczegdlowosci moZe sig roZnié w zalezno$ci od:

- rodzaju projektu (np. prace wymagane przez prawo, badania podstawowe,
ksztatcenie);

gatunkow 1 liczby zwierzat oraz poziomu ich zdolnosci odczuwania;

wielkos$ci projektu, jego ztozonosci, nowatorskiego charakteru (np. badania

pilotazowe);

czasu trwania projektu;

przewidywanej dotkliwo$ci procedur w ramach projektu;

e elementy, ktdre nie powinny si¢ réini¢ pod wzgledem poziomu szczegdtowosci,
obejmuja:

stosowanie zasady 3R (np. udoskonalanie, stosowanie humanitarnych
zakonczen procedury i u$mierzania bolu, praktyk z zakresu utrzymywania i
opieki);

poszczegolne procedury i1 sposob, w jaki zwigzana z nimi klasyfikacja
dotkliwosci przektada si¢ na liczb¢ wykorzystanych zwierzat, co jest kluczowe
do oceny ogolnych szkdd przewidywanych w ramach projektu. Klasyfikacja
dotkliwosci w odniesieniu do kazdej z procedur dotyczy najbardziej
pesymistycznego scenariusza dla jednego zwierzecia W ramach procedury.
Aby opisa¢ i oceni¢ szkodliwos¢ projektu, we wniosku trzeba uwzglednié
»oczekiwang”  dotkliwo§¢ w  odniesieniu do  wszystkich  zwierzgt
wykorzystanych w ramach projektu.

Nawet w przypadku dobrze ustrukturyzowanego formularza wniosku i pomocnhych
wytycznych, czasami oceniajagcy wymaga dalszych informacji — dzieje si¢ tak, poniewaz z
uwagi na zakres tresci projektu moze by¢ trudno uzyska¢ niezbedne informacje, stosujac
standardowy formularz, i w niektorych sytuacjach konieczne jest udzielenie ewentualnych
szczegblowych wytycznych indywidualnie dla kazdego przypadku. Taka dyskusja, w miare

mozliwos$ci, powinna odby¢ si¢ przed ztozeniem wniosku o pozwolenie na projekt, aby

utatwi¢ proces oceny projektu poprzez zapewnienie przekazania wszelkich dodatkowych

informacji lub wyjasnien na etapie sktadania wniosku.

Stosowanie oswiadczen

W odniesieniu do pewnych wymogoéw w zakresie informacji wtasciwe moze by¢

stosowanie oSwiadczen, na przyktad w odniesieniu do zgodnosci z warunkami trzymania

okreslonymi w zataczniku III; kwalifikacji personelu bioragcego udziat w projekcie.

Wazne jest, aby zwréci¢ uwage na fakt, ze panstwa cztonkowskie moga przyjmowac
rézne podejscia w celu zapewnienia kwalifikacji osob bioracych udziat w projekcie. Na

przyktad w ramach jednego podejscia wymaga si¢, aby we wniosku byly wymienione
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wszystkie osoby biorgce udzial w projekcie. W ramach innego podejscia stosuje si¢
oswiadczenie osoby odpowiedzialnej za kwalifikacje w ramach danego osrodka. Pierwsze
podejscie wigze si¢ z wigkszym obcigzeniem administracyjnym, zwlaszcza jezeli zmiany
w pozwoleniu muszg by¢ zatwierdzane za kazdym razem, gdy osoby wymienione we
wniosku zmieniajg si¢ w okresie trwania projektu (do pieciu lat).

Niezaleznie od zastosowanej metody wniosek o pozwolenie na projekt powinien zawiera¢
szczegblowe pytanie, w ramach ktérego wymaga si¢ potwierdzenia kwalifikacji
wszystkich 0sob bioragcych udzial w projekcie oraz sposobdéw zapewnienia tych
kwalifikacji.

Formutowanie konkretnych pytan

W ramach celu lezacego u podstaw projektu nalezy:

- okresli¢ kluczowe kwestie naukowe, do ktérych nalezy si¢ odnies¢;
- zawrzec cel projektu, opisany szczegdélowo w art. 5;
- stosowa¢ skonkretyzowane, mierzalne, osiggalne, realne, terminowe cele.

Cele projektu:

e Dbadania wymagane prawem:
o w_przypadku projektow badawczych i projektéw badan przesiewowych:
nalezy wskaza¢ odpowiednie wymogi prawne lub wytyczne regulacyjne;

o w _przypadku projektdw w dziedzinie uslug lub produkcji (takich jak

wytwarzanie produktéw krwiopochodnych/przeciweial; nowe zmienione
genetycznie linie): nalezy poda¢ prawdopodobne zapotrzebowanie na
ustuge lub produkt w okresie obowigzywania pozwolenia;

e Dbadania podstawowe:
o aktualny stan wiedzy, na ktorym ma si¢ opiera¢ projekt;
o sposob, w jaki projekt przyczyni si¢ do zwickszenia wiedzy;

e cele osiggniete juz w ramach poprzedniego(-ich) projektu(-6w) (w stosownych
przypadkach) powinny by¢ ujete w: streszczeniu postepoOw 1 wskazaniu, ktore cele
szczegdtowe nalezy osiggnaé w ramach przedmiotowego projektu;

e dowody naukowe, argumenty/hipotezy powinny by¢ przedstawione w zwiezly
SposOb oraz poparte materiatami referencyjnymi/przegladem literatury tematu:

o wykaz obejmujacy do dziesigciu gtéwnych materiatow referencyjnych lub
wytycznych regulacyjnych na poparcie potrzeby przeprowadzenia prac lub
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na poparcie korzysci okreslonych powyzej oraz odpowiednie materiaty
referencyjne dotyczace wszystkich konkretnych zaproponowanych modeli;
o uwzglednienie gtownych zrédet i termindw przeprowadzenia kwerendy;

we wnioskach o pozwolenie na projekt zwykle bedzie si¢ wymaga¢ pewnych
informacji, ktore nie s wymagane we wnioskach o przyznanie finansowania; na
przyktad we wnioskach o pozwolenie na projekt proponowane wykorzystanie
zwierzat musi byC¢ precyzyjnie wyjasnione 1 przedstawione w kontekscie
programu naukowego.

Przewidywane Korzy$ci naukowe, warto$¢ edukacyjna lub prawo wymagajace

wykorzystania zwierzat:

jakie to korzysci, kto je odniesie, w jaki sposob i Kiedy (w miar¢ mozliwos$ci)
mozna zrealizowac korzysci;

uznanie, ze w pewnych obszarach badan podstawowych poszerzenie wiedzy moze
by¢ odpowiednim celem samo w sobie — ale w_miare¢ mozliwosci powinno by¢é

zwiazane z rozpowszechnianiem wynikéw (z poszanowaniem wlasnosci

intelektualnej) oraz mozliwymi korzy$ciami dtugoterminowymi;

w przypadku gdy zwierzeta wykorzystuje si¢ do celow ksztalcenia i szkolenia,
nalezy rowniez wzig¢ pod uwage rodzaj osob ksztalcacych si¢ oraz wiedze i
umiejetnosci, jakie prawdopodobnie bgda wymagane w ramach ich przysztych
karier zawodowych.

Program prac powinien zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:

powody, dla ktérych nie mozna osiggna¢ danych celow, nie wykorzystujac
zwierzat;

sposob, w jaki prace ex vivo/in vitro przyczyniajg si¢ do prac in vivo;

wybdr modelu; powdd, dla ktorego uznaje si¢ go za najodpowiedniejszy i w
najwiekszym stopniu zapewniajacy wykorzystanie w badaniach translacyjnych;

powigzania mi¢dzy ogdlnymi celami a zwierzgtami/modelami, ktore maja by¢

wykorzystane — ktoére badania naukowe przyczynig si¢ do osiaggnigcia celu(-0w)
oraz sposoby, w jakie kazde z tych badan przyczyni si¢ do tego;
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e wskazanie zwigzku miedzy kazdym z elementdéw projektu oraz kolejnosci prac.

W dodatku I przedstawiono zbidr uprzednio sformutowanych pytan dotyczacych réoznych
elementow, koncentrujac si¢ w szczegodlnosci na zataczniku VI do dyrektywy oraz
wnioskach 0 zgode na odstgpstwa, do ktorych nalezy si¢ odnie$¢ we wniosku o
pozwolenie na projekt. Te pytania mogg by¢ pomocne dla wiasciwych organdéw przy
sporzadzaniu wzoru(-6w) do stosowania przez osoby wnioskujace o pozwolenie na
projekt.

Proces oceny projektu (kto/jak)

Zasady skutecznego procesu oceny projektu

1. Dostepnos¢ odpowiedniej specjalistycznej wiedzy naukowej i technicznej — w tym
dostep do ekspertdéw z mniej powszechnych dziedzin nauki oraz zapewnienie
wiasciwego uwzglednienia wszystkich wymogow okre§lonych w art. 38.

Bezstronnos¢ — brak konfliktu interesow.
Proporcjonalnosc.

Spdjnosé.

Efektywnos¢.

Przejrzysto$¢ procesu.
Dostep do niezaleznej procedury odwolawczej.

Nk WD

Szczegdtowe zrozumienie kontekstu i1 kryteriow dotyczacych oceny projektu, w
szczegoblnosci analizy stosunku szkodliwosci projektu i korzysci z niego ptynacych.
9. Woystarczajace zasoby.
10. Znajomo$¢ lokalnej kultury 1 praktyk w osrodku(-ach), w ktorych przeprowadza si¢
prace.
Modele stosowane w procesie oceny projektu

Rada krajowa — zajmuje si¢ wszystkimi wnioskami — w jej sktad wchodzi szereg
0sOb posiadajacych wiedze specjalistyczng z zakresu wykorzystywania zwierzat do
celow doswiadczalnych: badan naukowych (réwniez metod alternatywnych),
procedur naukowych, hodowli zwierzat i opieki nad nimi, weterynarii, ochrony
zwierzat i etyki.

Dzigki puli czlonkow kazda osoba, w przypadku ktérej ma miejsce konflikt
interesOw, moze zrezygnowac.

Ocenal/inspekcja krajowa — zajmuje si¢ wszystkimi wnioskami — elastycznosc¢
umozliwia pozyskanie dodatkowej wiedzy specjalistycznej, w razie potrzeby. Osoby
sg zatrudnione przez panstwa cztonkowskie — bez konfliktu interesow — pracuja w
dziale, ktory nie zleca ani nie przeprowadza badan na zwierzgtach.
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Rady regionalne — zajmujg si¢ wnioskami o pozwolenie na projekt z osrodkéw w ich
regionie — sktad podobny jak w radach krajowych.

Lokalne zespoly ds. przegladu — podobne do rad regionalnych, ale oceniajg wnioski
z osrodkow z mniejszego obszaru geograficznego.

Zespol ds. przegladu w osrodku — odgrywa role w przyczynianiu si¢ na rzecz
wnioskdw o pozwolenie na projekt i ulepszaniu ich, zapewniajac lokalny wktad w
proces oceny projektu.

W jaki sposob moZna zastosowaé przedmiotowe zasady w praktyce?

W celu zapewnienia zgodno$ci z wymogami okreslonymi w art. 38 oraz innymi elementami
uznanymi za kluczowe dla skutecznej oceny projektu, mozna przyjac szereg réznych podejsé.

1. Dostepnos¢ odpowiedniej wiedzy specjalistycznej

Ocena projektu wymaga szerokiego zakresu wiedzy specjalistycznej, w tym zrozumienia
dziedzin nauki bedacych przedmiotem badania oraz zmian w zakresie zwigzanej z nimi
zasady 3R, projektowania badan doswiadczalnych oraz zdrowia zwierzat, opieki nad nimi
i ich dobrostanu. Niektore dziedziny bedace przedmiotem badania sg bardzo
wyspecjalizowane, co oznacza, ze jedynie niewielu ekspertow posiada wystarczajaca
wiedzg, aby oceni¢ jako$¢ uzasadnienia naukowego przemawiajacego za wykorzystaniem
zwierzat 1 szanse powodzenia. Dostep do szerokiego zakresu wiedzy specjalistycznej jest
zatem niezbedny 1 czesto latwiej mozna go uzyska¢ w ramach struktury krajowej lub
regionalnej niz na szczeblu lokalnym.

Wkiad w proces powinien by¢ zrdwnowazony, z uwzglgednieniem interesOw zarowno z
zakresu nauki, jak 1 dobrostanu, oraz w miar¢ mozliwosci z uwzglednieniem niezaleznej
opinii.

2. Bezstronnos$¢ — brak konfliktu intereséw

Z zastrzezeniem ochrony wtasnosci intelektualnej 1 informacji poufnych oceng projektu
wykonuje si¢ w sposob bezstronny; w ramach wiasciwego organu wykonujacego to
zadanie nie powinien wystepowac konflikt intereséw.

Usuniecie danych identyfikacyjnych wnioskodawcy moze by¢ pomocne w zapobieganiu
konfliktom interesow.

W ramach systemu oceny projektu nalezy zacheca¢ wszystkich uczestnikow do
sporzadzania oswiadczen dotyczacych konfliktu interesow (i poufnosci), a w zakresie
uprawnien nalezy wyjasni¢ sposob, w jaki zapewnia si¢ bezstronnos¢.
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W  zapewnieniu bezstronnosci i1 braku konfliktu interesow pomocne moze byc
wykorzystywanie cztonkéw niebgdacych specjalistami3.

Wybor metody podejmowania decyzji rowniez moze odgrywac role w gwarantowaniu
bezstronnos$ci: zwykta wigkszos¢ glosow — w stosownych przypadkach z odnotowaniem
opinii mniejszosci — a decyzja przyjeta w drodze konsensusu.

Nalezy wzia¢ pod uwage przesztos¢ i wynagrodzenie osdéb zaangazowanych, poniewaz
moga one mie¢ wptyw na bezstronnosc.

3. Proporcjonalno$é

Szerszy zakres i wicksza liczba ocenionych wnioskow ulatwig zapewnianie pewnego
stopnia proporcjonalno$ci. Natomiast w ramach proceséw, w ktorych ocenia si¢ niewielkg
liczbe wnioskéw, prawdopodobnie trudno bedzie opracowaé wspdlne proporcjonalne
podejscie.

Czynniki, ktére mozna wzig¢ pod uwage, okreslajac wymagany stopien szczegoétowosci,

obejmuja:

 rodzaj projektu (prace wymagane prawem/produkcja ogélna/badania
podstawowe/ksztatcenie);

» gatunki (i liczb¢) zwierzat — poziom zdolno$ci odczuwania;

» wielkos¢ projektu, jego ztozono$¢, nowatorski charakter (np. nowe
badania/badania pilotazowe);

 czas trwania projektu;
* dotkliwos¢ procedur w ramach projektu;
* wczesniejsze doswiadczenia (osiggnigcia) wnioskodawcy lub osrodka.

Mozna przyja¢ podej$cie oparte na analizie ryzyka. Omowiono to bardziej szczegdtowo
w sekcji ,,Sposob przeprowadzania analizy stosunku szkodliwosci projektu 1 korzysci z
niego plynacych”.

4. Spéjnosé

Spojnos¢ procesu decyzyjnego jest istotna w celu zapewnienia whioskodawcom
pewnosci, ze ich wnioski sg rozpatrywane sprawiedliwie. Ma to szczeg6lne znaczenie dla
zapewnienia rownych warunkow dzialania w $rodowisku naukowym UE, w ktérym
udzielanie pozwolen na projekt powinno przebiega¢ w oparciu o podobne podejscie i
powinno przynosi¢ bardzo podobne wyniki.

¥ Cztonek niebedacy specjalista = osoba, ktora nie dysponuje specjalistyczng lub profesjonalng wiedza na dany

temat.
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Spdjnos¢ prawdopodobnie bedzie si¢ zwicksza¢ wraz ze wzrostem dos§wiadczenia i liczby
rozpatrzonych wnioskow.

Na szczeblu lokalnym bardzo trudno jest poréwnac analiz¢ stosunku szkodliwos$ci
projektu 1 korzysci z niego ptynacych w odniesieniu do réznych rodzajow wnioskow lub
obszardéw nauki, poniewaz rozpatrywane wnioski czesto dotycza jedynie bardzo waskiej
dziedziny. Nadzoér krajowy lub regionalny utatwia poréwnanie i umozliwia zdobywanie
do$wiadczenia oraz zrozumienie i rozwazenie réznych rodzajow szkod i korzysci.

Spdjnos¢ moga poprawi¢ dobre wspolne programy szkolen oraz wymiana informacji,
personelu 1 praktyk miedzy stronami zaangazowanymi w ocen¢ projektu. Krajowy
komitet (art. 49) moze rowniez rozwazy¢ odegranie roli w promowaniu spdjnosci w
procesie oceny.

Na szczeblu lokalnym moga istnie¢ ,,spojne podejScie i wyniki”, ale wazne jest
ustanowienie mechanizmoéw wymiany informacji majacych na celu promowanie
wspolnych norm krajowych — w przeciwnym wypadku rozpatrywanie wnioskow bedzie
zalezato od lokalizacji wnioskodawcy.

Mimo wspdlnego podejscia uzyskanie kiedykolwiek jednolitych wynikéw jest mato
prawdopodobne z uwagi na r6ézne lokalne, regionalne i krajowe podejscia do niektorych
rodzajow procedur i projektow. Decyzje i powody powinny by¢ jednak uzasadnione i
odpowiednio udokumentowane, aby wyjasni¢ sposob, w jaki uzyskano wyniki.

5. Efektywno$¢
Nalezy zaprojektowaé proces oceny 1 zarzadza¢ nim, aby zapewnié przestrzeganie
terminow dotyczacych decyzji o wydaniu pozwolenia okreslonych w art. 41.

Zapewnienie ,kompletnego 1 prawidlowego wniosku” jest bardzo wazne dla
wnioskodawcow 1 oceniajacych, a moze je utatwi¢ dobrze ustrukturyzowany formularz
wniosku oraz wklad ze strony lokalnych doradcéw takich, jak wyznaczony lekarz
weterynarii 1 osoba odpowiedzialna za dobrostan zwierzat i opiek¢ nad nimi. W ramach
niektorych systemow aktywnie zacheca si¢ do kontaktu z osoba(-ami) oceniajaca(-ymi)
projekt podczas przygotowywania wniosku w celu zapewnienia w najwyzszym
mozliwym stopniu dokonania wszelkich niezbgdnych poprawek i1 wyjasnien przed
zlozeniem wniosku. Najlepiej byloby, gdyby efektywna ocena projektu opierata si¢ na
dwustronnej komunikacji trwajacej od chwili pierwszego opracowania projektu.

6. Przejrzysto$é¢ procesu

Proces oceny projektu musi by¢ przejrzysty. Wszystkie strony zainteresowane
wykorzystaniem zwierzat w procedurach naukowych powinny rozumieé, czego wymaga
si¢ w odniesieniu do procesu (sposob, w jaki nalezy sporzadzi¢ wniosek; informacje,
ktore sa wymagane), ktore organy s3 zaangazowane w proces oceny projektu (struktura
oceny projektu) oraz w jaki sposob przeprowadza si¢ oceng. W szczegdlnosci pomaga to
osobom wnioskujagcym o pozwolenie na projekt w lepszym zrozumieniu wymogow w
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zakresie informacji oraz sposobu podejmowania decyzji. W przypadku odmowy
udzielenia pozwolenia po przeprowadzeniu oceny projektu pomocne jest przedtozenie
wnioskodawcy uzasadnienia decyzji.

W celu zapewnienia prawidtowego zrozumienia oceny projektu panstwa czlonkowskie
moga rozwazy¢ opublikowanie krajowych wytycznych dotyczacych procesu, kryteriow
oceny, w tym formularzy wniosku i oceny.

7. Dostep do procedury odwolawczej

W nastepstwie oceny projektu, w ramach ktorej wniosek zostaje odrzucony, powinna by¢
dostgpna procedura odwotawcza pozwalajgca na ponowne rozpatrzenie decyzji z
zastosowaniem procesu niezaleznego od 0s6b zaangazowanych w poczatkowa ocene
projektu.

8. Szczegélowe zrozumienie kontekstu i kryteriow dotyczacych oceny projektu, w
szczegolno$ci analizy stosunku szkodliwosci projektu i korzySci z niego
plynacych

Osoby zaangazowane w ocen¢ projektu powinny rozumie¢ kontekst, zasady i kryteria

dotyczace oceny projektu, powinny by¢ w stanie przyczyni¢ si¢ do spojnego podejscia do

oceny projektu oraz sformutowal i wyda¢ oparte na rzeczowych informacjach,
bezstronne i uzasadnione opinie.

Oceniajagcy powinni mie¢ z biegiem czasu dostegp do szkolen, w szczegdlnosci
dotyczacych sposoboéw, w jakie nalezy dokonywac oceny celéw projektu, stosowania
zasady 3R oraz oceny klasyfikacji dotkliwosci, a takze dotyczacych sposobu, w jaki
nalezy przeprowadza¢ analize stosunku szkodliwosci projektu i korzy$ci z niego

plyne;cych4 .

9. Wystarczajace zasoby

Zasoby, ktore beda przydatne dla oceniajacych, obejmuja dostep do naukowych
wyszukiwarek internetowych, w szczegolnosci dotyczacych zasady 3R, bazy danych oraz
w razie potrzeby wsparcie administracyjne 1 dostep do dodatkowych grup ekspertow.

10. Znajomos¢ lokalnej kultury i praktyk

Wiedza lokalna jest istotna w odniesieniu do procesu oceny projektu. Takie informacje
moga by¢ zawarte we wniosku. Osrodek powinien przedtozy¢ zapewnienie, w ktérym
wskazuje dostepno$¢ odpowiedniej wiedzy specjalistycznej 1 pomieszczen oraz
przedstawia informacje dotyczace lokalnych norm np. schematu dawkowania/systemu
pobierania probek; oceny dobrostanu.

Analiza roznych metod

Nie zaleca si¢ zadnej pojedynczej metody ani struktury, ale kazde podej$cie ma swoje mocne

1 slabe strony, ktore wymagaja nalezytego rozwazenia w celu zapewnienia, aby proces byt

4 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education training/pl.pdf
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sprawiedliwy, szczegdtowy, zgodny z wymogami okreslonymi w dyrektywie i spdjny w catej

UE.

Wazne jest uwzglednienie ewentualnych ograniczen roéznych systeméw oraz podjecie

srodkéw majacych na celu przezwyciezenie ich.

1. Systemy krajowe/inspekcja krajowa

Mocne strony

bezstronno$¢/brak konfliktu interesow;

spdjnos¢ i proporcjonalnosé z uwagi na duzg liczbe projektéw do oceny;

dostgpna wiedza specjalistyczna — szeroki zakres dostepnej wiedzy
specjalistycznej — =z zakresu opieki; weterynarii; projektowania badan
doswiadczalnych; dyscyplin naukowych;

inspekcja — prawdopodobnie dysponuje wiedzg na temat lokalnej kultury i
praktyk.

Ewentualne stabe strony

zespoly krajowe — potrzebuja informacji na temat kwestii lokalnych, np.
doswiadczenia/wiedzy specjalistycznej z zakresu utrzymywania zwierzat i opieki
nad nimi w o$rodku, w ktérym bedzie realizowany dany projekt. Cialo doradcze
ds. dobrostanu zwierzat (art. 26) moze by¢ pomocne we wnoszeniu lokalnego
wktadu w proces;

potrzeba dostgpu do niezaleznej procedury odwotawcze;.

2. Ocena projektu na szczeblu regionalnym/lokalnym

Mocne strony

bezstronno$¢/brak konfliktu interesow;

spdjnos¢ i proporcjonalno$¢ w zaleznosci od liczby projektow;
lokalna wiedza dla zespotow lokalnych;

procedura odwotawcza moze toczy¢ si¢ na szczeblu krajowym.

Ewentualne stabe strony

lokalna wiedza jest tym trudniejsza do zdobycia, im wigksza jest odleglos¢ od
danego osrodka;

spdjnos¢ 1 proporcjonalnos¢ — wezszy zakres rozpatrywanych wnioskéw niz na
szczeblu krajowym oraz coraz mniejsza spojnos¢ i proporcjonalnos¢ na nizszych
stopniach lokalnych procesow;

bardziej ograniczony dostep do szerokiego zakresu wiedzy specjalistycznej w
poréwnaniu ze szczeblem krajowym.
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3. Ocena projektu w osrodku/instytucie
Mocne strony

e wiedza lokalna;
e procedura odwolawcza moze toczy¢ si¢ na szczeblu regionalnym lub krajowym.

Ewentualne stabe strony

e Dbezstronno$¢/brak konfliktu interesow — duza trudnos¢ w spehieniu tych
wymogow, np. znaczenie programu badawczego dla reputacji instytutu, przyszte
finanse itp. mogg mie¢ wplyw na osoby zatrudnione W instytucie, w tym na
oceniajacych;

¢ niedostepnos¢ niezbednego zakresu wiedzy specjalistyczne;;

e spojnosé/proporcjonalno$é — poniewaz projekty prawdopodobnie beda dotyczyly
stosunkowo waskich dziedzin pracy, bardzo trudno jest zachowaé spdjnosc i
wspllne podejscie, co powoduje ryzyko duzego zréznicowania miedzy
instytutami.

Oceng trzeba przeprowadza¢ indywidualnie w odniesieniu do kazdego przypadku.
Zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 59 w kazdym przypadku panstwo
cztonkowskie musi mie¢ dowod na to, ze wyznaczony organ (w tym organ
przeprowadzajacy ocene projektu) jest wolny od wszelkich konfliktow intereséw w
zwigzku z realizacjg tego zadania. Bez zewnetrznego, niezaleznego zaangazowania
istniecje duze prawdopodobienstwo, ze proces przegladu instytucjonalnego
przeprowadzany wylacznie przez personel zatrudniony przez osrodek wnioskodawcy
nie bedzie spelniat wymogow okreslonych w art. 38 ust. 4 1 art. 59 dyrektywy.

Dodatkowe uwagi dotyczgce procesu oceny projektu

Decyzje przyjeta w drodze konsensusu uwaza si¢ za najlepsze rozwigzanie. Jezeli jednak nie
mozna osiggna¢ konsensusu, zespot moze uciec si¢ do glosowania zwykla wigkszoscig
glosow. W takich okoliczno$ciach odmienne stanowiska nalezy odnotowac.

Uznaje si¢, ze zewngtrzny czlonek niebedacy specjalista jest pomocny, jezeli mozna
zapewni¢ poufnos$¢. Rola osoby niebedacej specjalista polega na zapewnieniu wzigcia pod
uwage wzgledow etycznych i1 spotecznych, ale niekoniecznie w odniesieniu do wdrazania
zasady 3R, poniewaz danej osobie moze brakowac niezbgdnej wiedzy technicznej.

Osoby zaangazowane w ocen¢ projektu powinny by¢ zobowigzane do promowania
skutecznego wdrazania zasady 3R oraz wykorzystywania zwierzat w procedurach
naukowych. Mozna si¢ do tego przyczyni¢ poprzez formalne procesy rekrutacji majace na
celu zidentyfikowanie odpowiednich oceniajacych do przeprowadzenia oceny projektu.
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Dyskusje miedzy osobami zaangazowanymi w oceng¢ projektu sg majg kluczowe znaczenie —
oceny projektu zasadniczo nie mozna przeprowadza¢ w odosobnieniu ani wyltgcznie za
pomoca wymiany wiadomosci e-mail.

Ocena uzasadnienia naukowego odstepstw oraz stosowania zasady 3R

Ocena uzasadnienia naukowego odstgpstw

W szeregu artykutow w dyrektywie wymaga si¢ konkretnego naukowego uzasadnienia, aby
zezwoli¢ na wykorzystanie na przyktad okreslonych rodzajow zwierzat lub procedur.

W niektorych okolicznos$ciach uzasadnienie jest oczywiste, na przyktad przeprowadzanie
badan naukowych na gatunkach zagrozonych majacych na celu ochrone tego gatunku:
informacje sa calkowicie zwigzane z celem naukowym i w zwigzku z tym bierze si¢ je pod
uwage w ogblnej ocenie stosunku szkodliwo$ci projektu 1 korzy$ci z niego plynacych, tj.
celéw naukowych nie mozna osiggna¢, nie wykorzystujac danego gatunku.

Czesto jednak niezbedny jest wyrazny odrgbny przypadek naukowy, aby wyjasni¢, dlaczego
wymagane sg okreslone zwierzeta/procedury.

Do celow oceny projektu wnioskodawca powinien wyjasni¢, dlaczego dane
zwierzeta/procedury sg konieczne do osiggniecia celow projektu. W informacjach tych nalezy
przytoczy¢ wszystkie stosowne dowody potwierdzajace, ktore w razie potrzeby mozna
zweryfikowa¢ w ramach oceny projektu. Osoby zaangazowane w proces moga dysponowaé
niezbedng wiedzg specjalistyczng umozliwiajaca okreslenie, czy takie odstepstwa sa
konieczne i uzasadnione w kontekscie danego projektu. W przeciwnym wypadku zachodzi
potrzeba skorzystania z doradztwa zewngtrznego dotyczacego szczegodlnych kwestii
wykraczajacych poza zakres wiedzy specjalistycznej osob przeprowadzajacych oceng
projektu.

Pomigdzy panstwami moga istnie¢ pewne rdznice w przyjmowaniu niektorych odstepstw, na
przyktad w odniesieniu do wykorzystywania zwierzat bezpanskich lub zwierzat doznajacych
dlugotrwatego bolu, ktérego nie mozna ztagodzi¢. Osoby przeprowadzajace ocen¢ projektu
powinny jednak dobrze znaé przepisy krajowe i moc zidentyfikowa¢ wspomniane kwestie
zanim pojawig si¢ we wniosku.

Konkretne wnioski o przyznanie odstgpstwa moga zachgci¢ do dalszych pytan — na przyktad
wykorzystanie zwierzat nalezacych do nietypowych egzotycznych gatunkow powinno
zachgci¢ do pytan dotyczacych praktyk z zakresu utrzymywania zwierzat i opieki nad nimi.

Nalezy nieustannie kwestionowa¢ wykorzystywanie ,.tradycyjnych” modeli lub zwierzat tj.
zastanawiac si¢, czy rozwazono metody lub podejscia, w ramach ktorych nie wykorzystuje
si¢ zwierzat, opracowywac inne bardziej udoskonalone modele lub wykorzystywac zwierzeta
o mniejszej zdolnosci do odczuwania bolu, cierpienia lub stresu.
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Ocena stosowania zasady 3R

We wniosku trzeba wykazaé, ze wzigto pod uwage zasade 3R oraz ze stosowano ja, ilekro¢
bylo to mozliwe, zgodnie z celami naukowymi.

Oceng poprawnego stosowania zasady 3R mozna ulatwié¢ przez:

e sprawdzenie materialu zlozonego we wniosku — przeglad przytoczonej literatury;
przeprowadzenie kwerendy w stosownej dziedzinie;

e zapewnienie niezbednych kwalifikacji w ramach procesu oceny projektu:

o uwzglednienie wiedzy specjalistycznej w zakresie zasady 3R witasciwej dla
danego obszaru badan;

o dostgp do odpowiedniej aktualnej wiedzy specjalistycznej w zakresie
wyszukiwania informacji dotyczacych zasady 3R dla osob oceniajacych
projekt (strony internetowe, wyszukiwarki internetowe®);

e kwestionowanie wnioskow, w ktorych zastgpcze metody sa dostepne, ale moga nie
by¢ stosowane;

e jasno$¢ w wykazywaniu, ze wybrany model jest najbardziej odpowiedni oraz ze
niepozadane skutki/dotkliwo$¢ ograniczono do minimum zgodnie z celami
naukowymi;

e uwzglednienie/stosowanie przez wnioskodawce przegladu systematycznego majacego
na celu okreslenie najbardziej odpowiedniego podejscia;

e aktualno$¢ materiatéw referencyjnych — potwierdzenie, ze wzigto pod uwage
wigkszo$¢ aktualnych materiatéw referencyjnych;

e przekonanie o kwalifikacjach i wiedzy organdéw wsparcia lokalnego (np. ciata
doradczego ds. dobrostanu zwierzat) w zakresie ulatwiania poprawnego stosowania
zasady 3R w osrodku.

Ocena zasady 3R w projektach do celéw edukacyjnych i szkoleniowych

W przypadku przeprowadzania oceny projektu do celéw edukacyjnych lub
szkoleniowych zintegrowane podejscie polegajace na stosowaniu metod alternatywnych,
w ktorych nie wykorzystuje si¢ zwierzat, pracy na zwlokach i ostatecznie wykorzystania
zywych zwierzat powinno stanowi¢ czg¢$¢ systematycznej oceny stuzacej zapewnieniu
wdrazania zasady 3R.

1. Niewykorzystywanie zwierzat:

® http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/3r/alternatives_information_en.htm
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e teoria;

e przedstawienie procedur/technik (lub reakcji fizjologicznych) za pomoca np.
zdje¢, filmoéw, interaktywnych narzedzi audiowizualnych;

e obserwacja wykwalifikowanej osoby wykonujacej dang procedurg na zywo w
ramach prowadzonego badania;

e (¢wiczenie umiejetnosci technicznych/praktycznych na ,,symulatorach”.

2. Wykorzystanie zwlok zwierzgcych.
3. Wykorzystanie zywych zwierzat:

a. zwierzeta usSmiercane po wykonaniu na nich procedury (w stanie
znieczulenia):

= zaleca si¢ wykorzystywanie zwierzat do wiecej niz jednej techniki,
poniewaz szkody wyrzadzane zwierzeciu sg takie same;
b. wykorzystywanie przytomnych zwierzat:

= jezeli procedura nie wplynie na wynik badania do$wiadczalnego
lub w znaczacy sposoéb nie wptynie na dotkliwos$¢, szkolenie
mozna przeprowadzi¢ z wykorzystaniem zwierzat w ramach
prowadzonego badania;
= szKolenie zawsze powinno rozpoczyna¢ si¢ nauka odpowiednich
technik postgpowania z danym gatunkiem.
Nalezy rowniez zwréci¢ uwage na pochodzenie wykorzystywanych zwierzat np.
nadwyzka zwierzat hodowlanych, zwierze¢ta z zakonczonych badan, ktdrych nie poddano
jeszcze eutanazji.

Przeprowadzanie analizy stosunku szkodliwosci projektu i korzysci z niego plynacych

Artykut 38 stanowi podstawe dla elementdw, ktore trzeba rozwazy¢ w ramach oceny projektu
w celu ustalenia, czy wykorzystanie zwierzat jest uzasadnione oraz czy procedury wykonuje
si¢ w sposOb mozliwie najbardziej humanitarny 1 przyjazny dla srodowiska. Ocena projektu
obejmuje:

e ocene celow projektu, przewidywanych korzysci naukowych lub jego wartosci
edukacyjnej”;

e ,analize stosunku szkodliwosci projektu i korzysci z niego plynacych, aby
oceni¢, czy szkody u zwierzat w aspekcie cierpienia, bolu i dystresu sa
uzasadnione oczekiwanym wynikiem, bioragc pod uwage wzgledy etyczne, i czy
moga one ostatecznie przynie$¢ korzysci ludziom, zwierzetom lub srodowisku”.
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W celu ulatwienia analizy stosunku szkodliwosci projektu i korzysci z niego ptynacych
wniosek musi zawiera¢ wystarczajace informacje, aby umozliwi¢ oceniajagcym dokonanie
przemyslanej oceny szkdd u zwierzat oraz korzysci, jakie prawdopodobnie moze przyniesé
projekt, oraz szans ich uzyskania.

Formularz/wzér wniosku powinien zachg¢ca¢ do odniesienia si¢ do wspomnianych kwestii.
Czynniki, ktore nalezy wzigé pod uwage w ramach oceny korzysci

Whniosek powinien zawiera¢ wyjasnienie i1 potwierdzenie, ze projekt przyczyni si¢ do
zdobycia nowej wiedzy oraz ze nie ma miejsca nieuzasadnione powielanie wykorzystania
zwierzat.

Okreslenie korzys$ci bezposrednich i po$rednich

Jakie beda korzysci wynikajace z prac?

Kto odniesie korzy$¢ z prac?

W jaki spos6b odniosg oni korzysci — wptyw?

Kiedy (w stosownych przypadkach) korzysSci zostang osiggnigte?

Znaczenie 1 wplyw potencjalnych korzys$ci

W ramach oceny projektéw przynoszacych korzysSci znajdujace szybkie zastosowanie, takich
jak opracowanie nowej szczepionki w celu poprawy stanu zdrowia ludzi, w ktorym korzysci
s fatwe do zidentyfikowania i moga nawet by¢ wymierne pod wzgledem liczby cierpigcych
pacjentdw, znacznie tatwiej jest przeprowadzi¢ ocen¢ stosunku szkodliwo$ci projektu i
korzysci z niego ptynacych niz w przypadku projektu, w ramach ktérego zwigkszenie wiedzy
w okreslonej dyscyplinie naukowej stanowi gtéwng spodziewang korzys¢.

Chociaz nie zawsze sa one mozliwe, niektore szacunki ilo§ciowe/jakosciowe dotyczace
wptywu badania moga by¢ przydatne dla oceniajacych — na przyktad liczba osob/zwierzat, na
ktore wplynie projekt, oraz poziom poprawy, jakiego mozna oczekiwaé, jezeli projekt si¢
powiedzie.

Korzysci powinny by¢ zwigzane z celami projektu okreslonymi w art. 5. Korzy$ci moga
obejmowac:
e Dbadania podstawowe:
o lepsze zrozumienie danej kwestii (poszerzona wiedza — uznanie znaczenia
niwelowania brakdw w wiedzy i informacjach);
o na ile to mozliwe, ,,poszerzona wiedza” jako gléwna korzy$¢ powinna
wigza¢ si¢ z bardziej konkretnym celem strategicznym, nawet jezeli
jakiekolwiek szersze korzys$ci moga pojawi¢ si¢ w dalszej przysztosci i
by¢ mniej przewidywalne; korzySci powinny wykracza¢ poza zwykle
zaspokojenie ciekawosci;

23



o skala poprawy (w odniesieniu do ludzi, zwierzat, srodowiska) (liczby;
wielkos$¢ i jako$¢ — niezbedna jest swiadoma ocena — sieroce produkty
lecznicze mozna stosowa¢ u niewielu osob, ale maja duzy wpltyw na
poszczegdlne jednostki) oraz obcigzenie, jakie dany problem stanowi dla
spoteczenstwa (zarowno w odniesieniu do badan podstawowych, jak i
badan stosowanych);

o Uuznanie badan podstawowych opartych na hipotezach — w ocenie trzeba
potwierdzi¢, ze hipoteza jest naukowo uzasadniona i realistyczna;

o rozpowszechnianie informacji niezaleznie od tego, czy sg pozytywne czy
negatywne, jest szczegdlnie istotne w przypadku badan podstawowych w
celu zapewnienia osiggniecia korzysci;

e oceng bezpieczenstwa:

o bezpieczenstwo produktéw (obejmujgce caly cykl produktu);

o bezpieczenstwo zywnosci/paszy;

e poprawe zdrowia ludzi/zwierzat — w miare mozliwosci nalezy podac $rodki
shuzace poprawie.

Inne czynniki, jakie nalezy wzia¢ pod uwage w odniesieniu do przewidywanych korzysci:

e aktualno$¢ i znaczenie prac — mozna rozwazy¢ przeglad najnowszych cytowan
zwigzanych z dziedzing prac.

Nalezy przyznaé, ze panstwa czlonkowskie moga mie¢ rozne priorytety, CO skutkuje
przypisywaniem korzy$ciom ro6znego znaczenia. Regionalne rdéznice w panstwach
cztonkowskich rowniez moga mie¢ wplyw na rozwazania w ramach oceny projektu (np.
rodzaj srodowiska, wzorce chorobowe). W ramach przegladu spojnosci dokonywanego przez
krajowe komitety mozna zidentyfikowac¢/wyjasni¢ wspomniane roznice.

Czy korzysci mozna ,.zwazy¢”?

Bardzo trudno jest obiektywnie okresli¢c znaczenie nieporéwnywalnych, czasami
abstrakcyjnych korzys$ci wynikajacych z r6znych rodzajéw programow badan.

Uznaje sie, ze bez badan podstawowych/wstepnych projektéw badawczych nie odniesiono by
wielu korzysci, ktore nastepnie wykorzystano.

Mozna na przyklad twierdzi¢, ze wykorzystywanie zywych zwierzat w celu ksztalcenia moze
mie¢ mniejsze znaczenie niz badanie bezpieczenstwa produktéw leczniczych w ramach
system regulacyjnego lub ze zdrowie ludzi powinno by¢ wazniejsze od zdrowia zwierzat.
Poniewaz jednak nie istnieje zadne wspdlne porozumienie, nie ma mozliwosci obiektywnego
ustalenia miejsca, jakie korzysci z wykorzystywania zwierzat w projektach badawczych,
zajmuja w zwyklym porzadku hierarchicznym, aby ulatwi¢ przeprowadzanie oceny stosunku
szkodliwos$ci poszczegolnych projektéw 1 korzysci z nich ptynacych.
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»Znaczenie” prac stanowi subiektywng ocen¢ zmieniajacg si¢ w miar¢ uplywu czasu i w
zaleznos$ci od miejsca, na ktérg wpltywa szereg zmiennych takich, jak kultura, srodowisko,
sytuacja gospodarcza, nabyta wiedza, pojawiajace si¢ nierozwigzane problemy naukowe oraz
wartosci etyczne.

To z kolei jeszcze bardziej uwypukla potrzebe wyjatkowej indywidualnej dla kazdego
przypadku oceny pod wzgledem znaczenia i wielkosci korzysci w odniesieniu do kazdego

proponowanego projektu.

Gloéwne kwestie. jakie nalezy rozwazy¢ w ramach oceny korzysci

1. Nalezy rozwazy¢ natychmiastowe/krotkoterminowe korzysci (produkt; termin; wynik).
2. Nalezy rozwazy¢ dlugotrwate korzysci (produkt; okreslone przedtuzone dziatanie).
3. Nalezy rozwazy¢ szersze oddziatywanie (zwigkszenie wiedzy; potencjat translacyjny).

Czynniki, ktore naleiy wzigé pod uwage w ramach oceny szkod

W sprawozdaniach eksperckiej grupy roboczej UE dotyczacych klasyfikacji dotkliwo$ci oraz
sprawozdawczosci retrospektywnej (dostgpnych na stronach internetowych Komisji
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm) zawarto wytyczne
dotyczace oceny i klasyfikacji dotkliwos$ci oraz przedstawiono szereg przyktadow.

W ocenie szkdd w ramach oceny projektu trzeba wziag¢ pod uwage wpltyw na wszystkie
zwierzeta, ktore maja by¢ wykorzystane w projekcie — przyszla klasyfikacja dotkliwos$ci
procedur opiera si¢ na najwigkszej spodziewanej dotkliwosci w odniesieniu do pojedynczego
zwierzgcia — jednak tego wplywu mozna si¢ spodziewaé u 1 zwierzgcia na 100 lub u 90
zwierzat na 100, co znaczaco wplynie na ogdlne ,.koszty” dobrostanu. W zwigzku z tym
wazne jest, aby wiedzie¢, jaka jest przewidywana dotkliwos¢ w odniesieniu do wszystkich
zwierzqt wykorzystywanych w procedurze, z uwzglgdnieniem metod stosowanych w celu
zminimalizowania niepozadanych skutkow.

Glowne kwestie, ktore nalezy wziag¢ pod uwagg, rozwazajac szkody, obejmuja:

e procedury stosowane u zwierzat:

o czestotliwos¢/czas trwania procedur;

o prawdopodobienstwo wystgpienia niepozgdanych skutkow;

o poziom dotkliwosci 1 metody majace na celu jej zminimalizowanie;

o system monitorowania; protokoly oceny dobrostanu;

o humanitarne zakonczenia procedury i czynniki powodujace interwencje;
e gatunek/szczep/wiek wykorzystywanych zwierzat;
o liczbe zwierzat;
e los zwierzat:

o S$mier¢ — niezbywalna warto$¢ zwierzecia; ,,jakos¢” $mierci ma wpltyw na

doswiadczenie danego zwierzecia oraz na dotkliwos¢;
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o kryteria dotyczace ponownego wykorzystania lub znalezienia nowego
domu dla zwierzat;
e przypadkowe szkody — praktyki z zakresu hodowli zwierzat i opicka nad nimi;
transport.

Podczas wykorzystywania zwierzat do celoéw edukacyjnych 1 szkoleniowych dotkliwo$¢
procedur powinna by¢ ograniczona do ,,terminalnej, bez odzyskania przytomnosci przez
zwierze” lub ,}tagodnej”. Uznaje si¢ jednak, ze rzadkie, dobrze uzasadnione wyjatki

mozna zaliczy¢ do tej ogdlnej zasady.

Przyklady takich wyjatkow obejmuja:

e szkolenie chirurgdw majacych przeprowadza¢ okreslong procedure, w ramach
ktorej istotne znaczenie moze mie¢ ocena pomyslnie przeprowadzonego zabiegu
w trakcie etapu powrotu do zdrowia;

e przygotowanie materialdéw edukacyjnych w celu zastgpienia wykorzystywania w
przyszto$ci zywych zwierzat.

Nalezy réwniez zwréci¢ uwage na kumulatywny wplyw technik, ktéorych poziom
dotkliwos$ci uznaje sie ,,nizszy” lub ,,ponizej progu”, a ktére w przypadku stosowania ich
razem lub wigcej niz jednokrotnie (wielokrotnie) moga powodowaé dotkliwos$¢ na
poziomie ,,wyzszym” lub powyzej ,,minimalnego progu”, gdy sytuacja ta si¢ powtarza.

Trudno przeceni¢ znaczenie i dostepnos¢ wilasciwego nadzoru. Aspekty te nalezy
odpowiednio uwzgledni¢ 1 oceni¢ we wnioskach dotyczacych projektéw, w ktérych
wykorzystuje si¢ zywe zwierzeta do celow edukacyjnych i szkoleniowych.

Czynniki, ktore naleiy wzigé pod uwage w ramach oceny szans powodzenia

Wiele czynnikow moze mie¢ wplyw na potencjal projektu w zakresie osiggnigcia
przewidywanych korzysci 1 trzeba je nalezycie rozwazy¢ w ramach analizy projektu.
Wspomniane czynniki obejmuja:

e realne cele (skonkretyzowane, mierzalne, osiggalne, realne, terminowe);

e uzasadnienie naukowe;

e mozliwo$¢ osiaggniecia korzysci w okreslonym terminie;

e odpowiednie zasoby ($rodki finansowe, odpowiednie pomieszczenia, personel —
naukowy 1 zajmujacy si¢ opieka nad zwierzetami);

e doswiadczenie/osiagniecia w dziedzinie i w konkretnym obszarze planowanych

prac;
e publikacje; cytowania;
e wyraznie  okreslony plan prac -  wybdr  metod/projektowania

badan/gatunkéw/modelu zwierzgcego;
e plan publikacji;
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e informacje zwrotne pochodzace z oceny retrospektywnej poprzednich projektow
wnioskodawcy/zespotu badawczego powinny w coraz wigkszym stopniu utatwiac
okreslenie szans powodzenia.

Ocena wniosku o pozwolenie na projekt

Aby moc przeprowadzi¢ skuteczng ocene projektu, oceniajacy musza by¢é pewni, ze
przedtozone informacje sg kompletne, poprawne, aktualne i istotne.

Przed przeprowadzeniem analizy stosunku szkodliwo$ci projektu i korzysSci z niego
ptynacych oceniajacy musza:

1. by¢ pewni, ze nalezycie rozwazono wszystkie mozliwosci dotyczace metod
zastgpowania, ograniczania i udoskonalania oraz ze wdrozono je w maksymalnym
mozliwym zakresie;

potwierdzi¢, ze proponowane odstepstwa sg uzasadniono naukowo;

rozumie¢ potencjalne korzysci, ich charakter 1 okres wystepowania;

potwierdzi¢ dotkliwo$¢ i okresli¢ ilosciowo szkody;

ok wn

zdawaé sobie sprawe, jakie jest prawdopodobienstwo osiggnigcia oczekiwanych
korzysci.

Analiza stosunku szkodliwo$ci projektu i korzys$ci z niego ptynacych

Okreslenie szkodliwosci projektu w stosunku do korzysci z niego ptynacych nie jest prostym
procesem decyzyjnym i wymaga Starannego rozwazenia. Aby dokona¢ opartej na
rzeczowych informacjach oceny, osoby przeprowadzajace ocen¢ projektu musza dysponowac
wszystkimi istotnymi informacjami.

Proces powinien by¢ dobrze zrbwnowazony, solidny 1 stanowigcy wyzwanie:

e nie nalezy automatycznie zakltada¢, ze twierdzenia dotyczace potencjalnych korzysci
naukowych zawsze sg poprawne;

e nalezy rozumie¢ wszystkie potencjalne szkody u zwierzat;

e nalezy by¢ przygotowanym na zakwestionowanie obecnego stanu rzeczy 1 na
odrzucenie stabo zaprojektowanych i Zle przemyslanych projektow; oraz

e nalezy by¢ przygotowanym na podwazenie kwestii
kulturowych/spotecznych/politycznych np. przestarzalych metod lub pogladow, ze
zwierzeta nie potrzebujg srodkéw usmierzajacych bol.

Sposob, w jaki naleiy okreslié stosunek szkodliwosci projektu do korzysci 7 niego plyngcych

Dostepnych jest wiecej wytycznych (i doswiadczenia) z zakresu oceny 1 ,,wazenia” szkod u
zwierzat niz z zakresu okreslania znaczenia korzysci. W szczegodlnosci bardzo trudno moze
by¢ oceni¢ warto$¢ projektéw majacych na celu generowanie wiedzy podstawowe;.
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W miar¢ zdobywania do$wiadczania w ramach nowej dyrektywy za kilka lat warto byloby

przeprowadzi¢ przeglad sposobu, w jaki osoby oceniajgce projekt przypisuja szkody i

korzysci.

Ocena projektu wymaga rozwazenia trzech odrebnych, ale wewngtrznie powigzanych czgsci

— przewidywanych korzysci, szkéd u zwierzat oraz prawdopodobienstwa osiggniecia przez

wnioskodawcg tych korzysci.

Uwagi ogolne: korzysci

wigksze ,,korzy$ci” przypisuje si¢ zastosowaniom majacym na celu zdrowie ludzi
oraz powadze danego schorzenia i liczbie cierpigcych na nie osob;

obecnos¢ istniejacych produktéw leczniczych na dang chorobe moze przemawiac
przeciwko stosowaniu wysokich kosztow wynikajacych z dobrostanu;

wielko$¢ poprawy w odniesieniu do ludnos$ci/srodowiska (jakos¢/ilosc);

,warto$¢” korzysci jest dynamiczna i wptywa na nig polityka, czynniki spoteczne,
kwestie zdrowotne i gospodarcze. Beda si¢ one zmienia¢ w miarg upltywu czasu i
beda sie pojawiaé rdéznice miedzy panstwami cztonkowskimi;

korzysci ptynace z badan regulacyjnych moga by¢ trudne do okreslenia w zakresie
innym niz bezpieczenstwo 1 skutecznos¢, ale istniejg wymogi prawne
przeprowadzenia takich badan — we wszystkich okoliczno$ciach oczekuje si¢
jednak, ze w pelni wdraza si¢ zasade 3R.

Uwagi ogoélne: szkody

zmiany pogladoéw spoleczenstwa wplywaja na akceptowalno$¢ niektorych
rodzajow procedur;

niezbe¢dne sa przyklady obszarow zakazanych, np. wykorzystywanie zwierzat w
dotkliwych procedurach w celu zbadania btahych kwestii o matym znaczeniu;

oprocz uzasadnienia naukowego nalezy rozwazy¢ wszelkie potencjalne
dodatkowe powigzane szkody wynikajace z wykorzystania gatunkow
zagrozonych, zwierzat bezpanskich, zwierzat z rzedu naczelnych, ponownego
wykorzystania, ciaglego wykorzystywania, metod usmiercania itp. oraz sposoby
radzenia sobie z tymi szkodami.

Uwagi ogblne: szanse powodzenia

stosowno$¢ modeli zwierzecych i na przyklad realna mozliwos$¢ ekstrapolacji
wynikow na schorzenia u ludzi;

jasno$¢, wiarygodnos¢ 1 powazne argumenty wnioskodawcy;
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e zaufanie do kultury w osrodku, w ktorym przeprowadzane beda prace;

e czynniki gospodarcze wymagaja nalezytego rozwazenia — na przyktad przejscie z
modelu, w ktorym wykorzystuje si¢ gryzonie, na model z wykorzystaniem dania
pregowanego mozna uzna¢ za udoskonalenie — badania na gryzoniach, ktore nadal
sa wazne, nie powinny by¢ przerywane podczas wprowadzania nowej
infrastruktury/finansowania — nadal wymaga si¢ potwierdzenia, ze badanie jest
dobrze uzasadnione.

Sposob przeprowadzania analizy stosunku szkodliwosci projektu i korzysci z niego
plyngcych

Osoby oceniajace projekt muszg mie¢ dostgp do wszystkich istotnych informacji i nalezy
zapewni¢ podejscie krok po kroku, by zapewnia¢ uwzglednienie wszystkich niezbednych
uzasadnien 1 wyjasnien.

Przedmiotowa analiza stanowi rowniez mozliwo$¢ potwierdzenia, ze korzysci zostaty
wyraznie wyjasnione i zoptymalizowane, a szkody ograniczone do minimum, zgodnie z
celami.

W celu przeprowadzenia procesu opartego na informacjach wykorzystano szereg ,,modeli”,
na przyktad Voipio i in. 2005, ale nie ma zadnego wzoru, ktéry mozna byloby zastosowac,
aby zastagpi¢ w pelni przemys$lang analize¢ réznych elementow przeprowadzang przez
doswiadczonych oceniajacych.

Niektérzy stosuja szeScian decyzyjny Batesona (z 1986 r.) jako prosta matryce stuzaca
usprawnieniu procesu. Z przedmiotowego algorytmu wynika, Zze poziom cierpienia powinien
by¢ zwigzany ze znaczeniem badan (potencjalnymi korzy$ciami) oraz prawdopodobienstwem
osiggnigcia korzysci. W przypadku gdy wysokie koszty wynikajace z dobrostanu sg zwigzane
badaniem, ktérego znaczenie jest niewielkie i ktére prawdopodobnie nie przyniesie zadnych
korzys$ci, wykorzystanie zwierzat w takich pracach nie powinno by¢ dozwolone. W celu
szerszego zastosowania do terminologii nalezy jednak wlaczy¢ rozwazenie badan
podstawowych (np. postep wiedzy jako gtdéwna korzys¢).

W nastepstwie dyskusji w ramach posiedzenia opracowano zaktualizowany ,,sze$cian
decyzyjny” (zob. dodatek II), wykorzystujac kolory, aby wskaza¢ zastosowania, w przypadku
ktorych wymaga si¢ najwigkszej doktadnosci pod wzgledem analizy stosunku szkodliwosci
projektu i korzysci z niego ptynacych. Kolory odzwierciedlaja zwigzek miedzy poziomem
szkod, stopniem korzySci i szansami powodzenia. Jezeli punkt przecigcia zmiennych
zaznaczono na zielono, wynik analizy stosunku szkodliwo$ci projektu i1 korzysci z niego
ptynacych w ramach oceny projektu prawdopodobnie bedzie pozytywny. Odmiennie w
przypadku zolttych i1 czerwonych pdl prawdopodobnie konieczne bedzie znacznie bardziej
szczegdtowe rozwazenie wspomnianych kwestii.
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Koncepcja szescianu decyzyjnego Batesona pasuje do wielu ram/wzorow opracowanych w
celu usprawnienia oceny wnioskow o przeprowadzenie badan naukowych.

Znaczenie celow X Prawdopodobienstwo powodzenia
Uzasadnienie =

Szkody u zwierzat

Dogtebne zrozumienie tych trzech obszarow jest kluczowe, aby umozliwi¢ podjgcie
kompetentnej decyzji.

W ramach rozwazania szkodliwo$ci oczekuje si¢, ze w petni wdrozono zasad¢ 3R oraz ze
zminimalizowano juz szkody zgodnie z celami naukowymi. Wymagana jest kompetentna
ocena korzysci i szans powodzenia z nalezytym uwzglednieniem potrzeb etycznych i
spotecznych.

Proces oceny jest wieloczynnikowy i nie ma zadnej prostej formuly przydzialu
numerycznego, ktora dalaby prosta odpowiedz typu tak/nie. Niezbgdna jest znajomos¢
réznych opublikowanych modeli analizy stosunku szkodliwos$ci projektu i1 korzysci z niego
ptynacych. Przedmiotowe systemy moga stanowi¢ przydatne narz¢dzia do dyskusji majacej
na celu zapewnienie ustrukturyzowanego i systematycznego rozwazenia wszystkich kwestii,
ale nie nalezy ich stosowa¢ w odosobnieniu, aby zastapi¢ inteligentng interpretacje
przedtozonych informacji.

Lista kontrolna bytaby pomocna, aby zapewni¢ odniesienie si¢ do wszystkich kwestii, 1
moglaby stanowi¢ ramy w zakresie gromadzenia wspolnych danych do oceny.

Subiektywno$¢ trzeba uznaé¢ za nieunikniony element analizy, co wigze si¢ z koniecznos$cig
zapewnienia  zrownowazonego  skladu  wykwalifikowanych  oceniajacych  oraz
ustrukturyzowanego podejscia do oceny, aby zapewni¢ spojnos¢ analizy.

Oparta na rzeczowych informacjach dyskusja migdzy dobrze przeszkolonymi oceniajacymi
posiadajacymi wszelka dostepng odpowiedniag wiedze specjalistyczng prawdopodobnie
przyniesie solidne, wiarygodne i spojne wyniki.

Ocena retrospektywna

W art. 39 dyrektywy opisano wymogi dotyczace oceny retrospektywnej. Ocena

retrospektywna nie jest obowigzkowa w odniesieniu do wszystkich projektéw 1 panstwa

cztonkowskie same okre$laja, czy konieczne jest przeprowadzanie ocen retrospektywnych

poza tymi wymaganymi w dyrektywie (wszystkie projekty, w ktorych zaklada si¢
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wykorzystanie zwierzat z rz¢gdu naczelnych oraz projekty zawierajace procedury
sklasyfikowane jako ,,dotkliwe™).

Ocene retrospektywng uwaza si¢ za niezwykle pot¢zne narzedzie ulatwiajgce krytyczny
przeglad wykorzystywania zwierzat w procedurach naukowych, pozwalajace na okreslenie
przysztych ulepszen w metodach zastepowania, ograniczania i udoskonalania oraz w
przypadku opublikowania wnoszace wktad w przyszte badania i zwigkszajace przejrzystosc
w stosunku do opinii publiczne;j.

Korzysci z przeprowadzenia oceny retrospektywnej

e mozliwo$¢ dokonania przegladu wynikoéw projektu w odniesieniu do
wyznaczonych celéw oraz w stosownych przypadkach — powodoéw, dla ktérych
nie osiggni¢to wspomnianych celow;

e poréwnanie faktycznych szkdd z przewidywanymi;

e porownanie faktycznej liczby wykorzystanych zwierzat z szacunkami oraz
rozwazenie, jakie sg przyczyny rozbieznosci;

e mozliwos$ci okreslenia przysztych szans na udoskonalenie;

e w przypadku wystgpienia probleméw w ramach badania, mozliwos¢é
przeanalizowania ich przyczyn i wyciagnigcia z nich nauki;

e umozliwienie wlasciwemu organowi dokonania przegladu skuteczno$ci oceny
projektu/analizy stosunku szkodliwosci projektu i korzysSci z niego ptynacych, co
zapewni narzg¢dzie stuzace do zapewniania jakosci, oraz poprawy spojnosci;

e wigksza przejrzystos¢ 1 odpowiedzialnos¢, zwlaszcza gdy wyniki sa publikowane;

e rozpowszechnianie wynikéw niezaleznie od rezultatu®, poniewaz migdzy innymi:
o ulatwia to udoskonalanie projektowania podobnych badan;

o zwigksza to wiedz¢ na temat odpowiedniego wykorzystywania i
najlepszych praktyk;

o zwigksza to wiedz¢ na temat niewlasciwego wykorzystywania zwierzat,
przyczyniajac si¢ w ten sposob do ograniczenia;

o zapobiega to powielaniu problemoéw/btedow przez inne osoby;

® Publikowanie wynikéw oceny retrospektywnej, w przypadku gdy sa to tzw. ,,wyniki negatywne” (badania, w
ramach ktorych nie dowiedziono pierwotnej hipotezy), jest rOwnie wazne, poniewaz przyczynia si¢ do
zwigkszania bazy wiedzy, ograniczenia ryzyka nieuzasadnionego powielania podobnych badan oraz nadawania
kierunku przysztym badaniom naukowym.
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o pomaga wlasciwemu organowi w dokonaniu przegladu skutecznosci oceny
projektu/analizy stosunku szkodliwosci projektu i1 korzysci z niego

ptynacych.

Czynniki umozliwiajgce okreslenie, czy naleZy przeprowadzié ocene retrospektywng

Oceny retrospektywne sg wymagane w przypadku wszystkich projektow, w ktérych zaktada
si¢ wykorzystanie zwierzat z rzedu naczelnych oraz projektow zawierajacych procedury
sklasyfikowane jako ,,dotkliwe”. Witasciwy organ moze wymagac przeprowadzenia oceny
retrospektywnej innych projektow. Decyzja o tym, czy nalezy przeprowadzi¢ oceng
retrospektywng oraz kiedy nalezy to zrobi¢, jest zadaniem osoby oceniajacej projekt.
Czynniki, ktore nalezy wzig¢ pod uwage w ramach podejmowania wspomnianej decyzji,
obejmuja nastgpujace elementy:

e wprowadzenie nowych modeli lub nowych obszaréw badawczych;

e powazne watpliwosci dotyczace wynikdéw lub wptywu na zwierzeta, np. w
przypadku tworzenia i hodowli niektorych zmienionych genetycznie linii;

e w konteks$cie regulacyjnym wykorzystywanie nowych klas zwigzkow, dysponujac
niewielkim zakresem danych kontekstowych, wiedzy lub doswiadczenia;

e projekty do celéw edukacyjnych i szkoleniowych;

e w projektach, w ktorych dotkliwos¢ jest wigksza niz przewidywano, zasadniczo
oznacza to, ze konieczna jest zmiana pozwolenia na projekt, aby umozliwi¢ dalsze
prowadzeni prac. Takie projekty mozna oznaczy¢ jako wymagajace oceny
retrospektywnej (jezeli nie okreslono ich jeszcze w ramach poczatkowego procesu
udzielania pozwolenia).

Najodpowiedniejszy termin przeprowadzenia oceny retrospektywnej

e Osoby oceniajace projekt okresla najodpowiedniejszy termin przeprowadzenia oceny
retrospektywnej indywidualnie dla kazdego przypadku. Idealnie, aby ocenié, czy
osiggnigto cele, okreslono szkody i elementy przyczyniajace si¢ do stosowania zasady
3R, rozsadne bytoby przeprowadzenie oceny retrospektywnej w najszybszym
mozliwym terminie po zakonczeniu projektu. Warto zauwazy¢, ze w niektorych
przypadkach korzy$ci mozna osiggna¢ dopiero po uptywie pewnego czasu od
zakonczenia projektu, np. w przypadku badan podstawowych majacych na celu
zwigkszenie wiedzy.

e Jezeli wprowadza si¢ nowe modele lub jezeli wystgpuja znaczace niewiadome
dotyczace dotkliwosci lub wplywu na zwierzeta, czgsto udziela si¢ pozwolenia na
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badania pilotazowe. Nalezy przeprowadzi¢ oceng retrospektywng po zakonczeniu
takich badan, aby zapewni¢ odpowiednie rozwazenie wynikow oraz wprowadzenie
przysztych zmian/Srodkow przed przystapieniem do szerzej zakrojonych zadan.

Zapewnienie niezbednych informacji do oceny retrospektywnej

W niektérych przypadkach za najodpowiedniejszy termin przeprowadzenia oceny
retrospektywnej mozna uzna¢ czas po zakonczeniu projektu, zatem kluczowe znaczenie ma

poswiecenie nalezytej uwagi zapewnieniu ustanowienia mechanizméw stuzacych uzyskaniu

niezbednych informacji do oceny retrospektywnej.

Mimo ze gtoéwny obowigzek spoczywa na uzytkowniku (art. 39 ust. 1 1 art. 40 ust. 2
lit. a)), czgs$¢ odpowiedzialnosci za zapewnienie dostarczenia wymaganych informacji
powinna spoczywac na osobie odpowiedzialnej za realizacj¢ projektu (art. 40 ust. 2

lit. b)).

W ramach tego procesu nalezy zapewni¢ pewna elastyczno$¢, na przyktad korzystne
moze by¢ zachecanie do stalego/okresowego przekazywania informacji zwrotnych (na
przyktad publikacji, mozliwosci udoskonalenia) w szczeg6lnosci w przypadku
projektow dtugoterminowych (ktore mogg trwac do pigciu lat).

Proporcjonalno$¢ — stosowanie kryteriow podobnych do tych okreslonych w
odniesieniu do oceny projektu.

Zapewnienie lokalnego wkladu moze przynie$¢ korzysci, jezeli wszystkie
zaangazowane osoby sa dostepne, istnieje dostep do wszystkich istotnych informacji i
mozna przystapi¢ do terminowego wprowadzania ulepszonych praktyk/udoskonalen.

W celu zagwarantowania skutecznosci konieczny jest wktad ze strony wszystkich
odpowiednich 0sO6b — 0s6b zaangazowanych w projekt oraz 0s6b odpowiedzialnych
za opieke nad zwierzetami 1 ich dobrostan.

Wzor przedstawiajacy poprawne informacje uznaje si¢ za pomocny — niektore kwestie
zostaly okreslone (zob. nizej). Taki wzor moze by¢ przydatny podczas
przygotowywania materiatdw do oceny retrospektywnej, a takze moze by¢ pomocny
dla oséb dokonujacych przegladu materiatow. W niektérych przypadkach moze
jednak zachodzi¢ potrzeba sformulowania dodatkowych szczegdélowych pytan
dostosowanych do konkretnych projektow.

Badacze powinni otrzymywac¢ informacje zwrotne, aby mozna bylo wprowadzaé
udoskonalenia/zmiany w przysztych badaniach.

Wytyczne dotyczgce wymogow w zakresie informacji

Wymaga si¢ informacji na temat tego, czy osiaggni¢to cele projektu; na temat szkod

wyrzadzonych zwierz¢tom, w tym na temat liczby 1 gatunkow wykorzystanych zwierzat oraz
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dotkliwo$ci procedur; oraz na temat wszystkich elementow, ktére moga przyczynié si¢ do
dalszego wdrazania wymogu zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia.

Sekcja 1 — Osiagniecia

e Czy cele projektu zostaly zrealizowane?
e Nalezy krotko wyjasnic, czy i w jakim zakresie cele wyznaczone w danym wniosku
zostaly zrealizowane.
e (Czy dokonano jakichkolwiek innych waznych ustalen?
e Nalezy podac przyczyny, jezeli cele nie zostaly zrealizowane.
o Jakie Korzysci uzyskano z przeprowadzonych dotychczas prac oraz jakich
dalszych korzysci si¢ oczekuje?

Sekcja 2 — Wykorzystywanie zwierzat i dotkliwos¢

e Nalezy poda¢ liczb¢ 1 gatunki wykorzystanych zwierzat wraz z rzeczywista
odczuwang przez nie dotkliwoscig procedur.

e W jaki sposdb mozna porownaé te dane z szacunkami zawartymi we wniosku? Jezeli
odnotowano roznice, nalezy poda¢ ich wyjasnienie.

Sekcja 3 — Wdrazanie zasady 3R

I. Zastgpowanie
Czy w danej dziedzinie naukowej nastapily jakiekolwiek zmiany (w tym

zmiany/zatwierdzenie nowych technik in vitro lub in silico), dzigki ktorym
mozna by zastgpi¢ niektore lub wszystkie wykorzystywane zwierzeta?

I Ograniczanie

e C(Czy ponownie przeanalizowano projekt/projektowanie badan
doswiadczalnych, aby umozliwi¢ dalsze ograniczenia przewidywanego
wykorzystania zwierzat?

e (Czy wykorzystane modele nadal sa najodpowiedniejsze?

e (zy liczba wykorzystanych zwierzat jest odpowiednia do przeprowadzenia
analizy statystycznej (zbyt duzo/zbyt mato)? Czy inne podej$cia mogtyby
przyczynic¢ si¢ do dalszego ograniczenia wykorzystywania zwierzat?

iii. Udoskonalanie

e Nalezy wymieni¢ wszystkie udoskonalenia wprowadzone w trakcie realizacji
projektu w celu ograniczenia szkod u zwierzat.

e (Czy mozna ograniczy¢ szkody w jeszcze wigkszym stopniu?

Czy procedury (na przyklad sposoby podawania  rozmaitych
srodkow/pobierania  probek; chirurgiczne) mozna jeszcze  bardziej
udoskonali¢?
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e (Czy mozna poprawi¢ systemy monitorowania zwierzat?

e (zy sprawdzaja si¢ formularze oceny punktowej/protokoty oceny dobrostanu?
e Czy mozna udoskonali¢ humanitarne zakonczenia procedury?

e (Czy mozna udoskonali¢ metody przeprowadzania u§miercania?

Dodatek III zawiera dalsze wytyczne dotyczace kwestii, ktoére nalezy wzia¢ pod uwage w
ramach oceny retrospektywnej.

Wyniki, jakie naleiy uzyskacé z oceny retrospektywnej

1. Informacje zwrotne dla zespolu badawczego

Oceniajacy powinien (powinni) przedtozy¢ badaczowi informacje zwrotne dotyczace
kwestii poruszonych w ramach procesu oceny. Moze to obejmowac sugestie
dotyczace przysztych poprawek i zalecenia dotyczace rozpowszechniania kluczowych
informacji.

2. Rozpowszechnianie informacji dotyczacych wykorzystania zwierzat oraz zasady 3R
(zaréwno pozytywnych, jak i negatywnych)

e w osrodku;

e promowanie publikacji, prezentacji opracowanych przez badacza/uzytkownika;

e rola krajowego komitetu utworzonego na mocy art. 49 w wymianie najlepszych
praktyk z zakresu rozpowszechniania;

e okreslenie, zestawienie i opublikowanie kluczowych kwestii wynikajacych z ocen
retrospektywnych.

3. Zaktualizowane informacje dotyczace nietechnicznych streszczen projektow

Pozwoli to zapewni¢ wigksza przejrzystos¢ w zakresie rzeczywistych szkod 1 korzysci
zwigzanych z wykorzystywaniem zwierzat w procedurach naukowych. Wptyw mozna
zwigkszy¢ dzigki zaktualizowaniu nietechnicznego streszczenia projektu po
przeprowadzeniu oceny retrospektywnej.

4. Informacje mozna wykorzysta¢ w ramach przegladu skutecznos$ci oceny projektu
oraz w ramach szkolenia osob oceniajacych projekt i osob przeprowadzajacych
oceng retrospektywna.

Ogolne zalecenia

e Nalezy opracowac list¢ kontrolng w odniesieniu do oceny projektu 1 oceny
retrospektywnej, aby zapewni¢ odniesienie si¢ do wszystkich kwestii.
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e Przyktady proceséw oceny projektu i oceny retrospektywnej bytyby pomocne zaréwno
dla wnioskodawcow, jak i dla oceniajacych.

e Promowanie spojnosci — w celu promowania i dokonywania przegladu spdjnosci w
ramach oceny projektu i oceny retrospektywnej nalezy:
o dokonywac regularnego przegladu ocen projektdw i ocen retrospektywnych;
o dzieli¢ si¢ ocenami z osobami odpowiedzialnymi za ocen¢ projektu/oceng
retrospektywng na szczeblu krajowym i na szczeblu UE.

e W stosownych przypadkach specjalne szkolenie byloby przydatne dla o0sob
zaangazowanych w oceng¢ projektu i ocene retrospektywna, w tym dla os6b niebedacych
specjalistami’.

o Krajowe komitety ds. ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
utworzone na mocy art. 49 dyrektywy powinny promowac spdjnos¢ w zakresie podejs$cia
do oceny projektu oraz zapewnia¢ wsparcie w Srodowisku naukowym (réwne warunki
dzialania).

e Krajowe komitety wraz z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich powinny
wzajemnie udostepnia¢ sobie najlepsze praktyki, aby promowaé rozpowszechnianie
wynikow procesdéw oceny retrospektywne;j.

e Nalezy opracowa¢ zestawienie dokumentow referencyjnych i narzedzi do celow analizy
stosunku szkodliwosci projektu i korzysci z niego ptynacych.

Dostarczajac niezbedne informacje w odpowiednim formacie, zapewniajac stosowng wiedze
specjalistyczng 1 w razie potrzeby odpowiednie szkolenie dla oceniajacych, a takze
odpowiedni zakres wiedzy i do$wiadczenia w ramach procesow oceny projektu i oceny
retrospektywnej mozna promowac spojnos¢ oraz osigga¢ wspolne wyniki.

Najwazniejsze  wyniki  przedmiotowych  procesow obejmuja  zapewnienie
przeprowadzania procedur naukowych na zwierzetach jedynie w odpowiednio
uzasadnionych przypadkach, kiedy niedostepne s3 zZadne metody alternatywne,
wykorzystywania jak najmniejszej liczby zwierzat i procedur powodujacych jak
najmniej bolu, cierpienia, dystresu lub trwalego uszkodzenia zgodnie z potrzebami
naukowymi, z uwzglednieniem wzgledow etycznych oraz istnienia systemu przegladu
zapewniajacego stale ukierunkowanie na poprawe¢ metod zast¢gpowania, ograniczania i
udoskonalania.

" http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/pl.pdf
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Dodatek |

Wstepnie sformulowane pytania do wykorzystania przy tworzeniu wzoru wniosku o
pozwolenie na projekt

Ponizsze przykladowe pytania opracowano, aby zapewni¢ wytyczne dla panstw
cztonkowskich w zakresie opracowywania wzorow wnioskow o pozwolenie na projekt.
Wykaz ten nie jest wyczerpujacy 1 wlasciwy organ jest odpowiedzialny za okreslenie sposobu
uzyskania niezbgdnych informacji.

Wymogi okreslone w zalgczniku VI

1. Znaczenie i uzasadnienie:

a)  wykorzystania zwierzqt, z uwzglednieniem ich pochodzenia, szacowanych liczb,
gatunkow i stadiow zycia:
e nalezy uwzgledni¢ pochodzenie, np. upowazniony hodowca w UE;
e w stosownych przypadkach nalezy uwzgledni¢ szczep, w szczegdlnosci rodzaje
genetycznie zmienionych zwierzat;
e nalezy wyjasni¢ szacowany rzad liczby zwierzat, jezeli nie mozna podacd
doktadnej ich liczby (np. opracowywanie nowej zmienionej genetycznie linii);
e nalezy wyjasni¢ znaczenie naukowe proponowanych modeli;
b)  procedur:

o nalezy wyjasni¢, jakie czynnos$ci przeprowadza si¢ na zwierzgtach (w sposob
wystarczajgco szczegotowy, aby umozliwi¢ ocene szkdd).

2. Stosowanie zasady 3R.

Zast¢powanie

e Jakie sg powody, dla ktorych nie mozna osiggnaé celow danego projektu, nie
wykorzystujac zwierzat?
e Jakie metody alternatywne wzieto pod uwage i dlaczego nie sg one odpowiednie?
e Jakie metody alternatywne zostang zastosowane do realizacji danych celow?
e (zy istnieje metoda alternatywna (w ktorej nie wykorzystuje si¢ zwierzat) o
takiej samej wiarygodnos$ci co dana procedura?
o Jezeli tak, nalezy uzasadni¢, dlaczego nie zastosowano tej metody
alternatywnej;

o jezeli nie, z jakich zrodet korzystano w celu ustalenia mozliwych metod
alternatywnych? Nalezy poda¢ date powyzszych konsultacji (przyktady
przedstawiono ponizej).
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Badania wymagane prawem:

ostatni wykaz metod alternatywnych, przyjety przez OECD
(http://www.oecd.orqg);

ostatni wykaz metod alternatywnych, przyjety przez EURL ECVAM
(http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/);

ostatni wykaz metod alternatywnych, przyjety w ramach Farmakopei
Europejskiej;

inne.

Badania naukowe:

bazy danych lub publikacje EURL ECVAM lub FRAME dotyczace metod
in vitro;

Invittox (http://embryo.ib.amwaw.edu.pl/invittox);

SIS (http://ecvam-sis.jrc.int);

inne: Go3Rs (wyszukuje w bazie PubMed) (http://www.go3r.org/).

Ksztalcenie:

Norina (baza danych z zakresu rozwigzan alternatywnych do zwierzat
laboratoryjnych): (http://oslovet.veths.no/norina/);

Eurca: (http://www.eurca.org);

NCA (Niderlandzkie centrum wiedzy na temat metod alternatywnych do
wykorzystywania zwierzat): (http://www.nca-nl.org) (pod pozycja ,,linki”);
Interniche (,,From guinea pig to computer mouse, Alternative methods for

a progressive, humane education”, N. Jukes 1 M. Chiuia):
(http://www.interniche.org/alt_info.html);
inne.

Ograniczanie

Jakie $rodki zostaty lub zostana podjete, aby zapewni¢ wykorzystanie jak
najmniejszej liczby zwierzat w ramach przedmiotowego projektu?

Nalezy wyjasni¢ zasady projektu badan doswiadczalnych, jakie zostang
zastosowane, oraz poda¢ wszystkie zrodta doradztwa, z ktorych bedzie sie
korzysta¢, np. dotyczace statystyki.

Czy rozwazono mozliwo$¢ wspodlpracy z innym laboratorium (wewngtrznym lub

zewnetrznym) W celu ograniczenia liczby wykorzystanych zwierzat (wspolne

wykorzystanie zwierzat) (np. wykorzystywanie réznych organdw tego samego
zwierzecia w wiecej niz jednym laboratorium)?

Czy mozna uzasadni¢ liczbe zwierzat, ktére maja by¢ wykorzystane, za pomoca
odpowiedniej analizy statystycznej?
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o Jezeli tak, nalezy poda¢ odniesienie do tej analizy.

o Jezeli nie, nalezy uzasadni¢, dlaczego nie przeprowadzono tej analizy.

Udoskonalanie

e Nalezy wyjasni¢ wybor gatunkéw modelu(-i) 1 metody (metod). Nalezy wyjasnic,
dlaczego sa one najlepsze do zamierzonego celu.

e W jaki sposob cierpienie zwierzat zostanie ograniczone do minimum, aby
zrealizowac cele?

e Nalezy podaé¢ szczegdtowe uzasadnienie wszystkich procedur 0 znacznej
dotkliwosci.

3. Planowane stosowanie znieczulenia, zniesienia czucia bélu lub innych metod

usmierzajacych bol.

Jezeli nie stosuje si¢ znieczulenia, nalezy wyjasni¢ dlaczego.
Jezeli nie stosuje si¢ zniesienia czucia bolu, nalezy wyjasni¢ dlaczego.

Nalezy wyjasni¢, w jaki sposob zapewni si¢ stosowanie najodpowiedniejszych
systemow.

Uwaga: stosuje si¢ rézne podejscia: oswiadczenie dotyczace
doradztwa/wktadu/nadzoru ze strony wyznaczonego lekarza weterynarii lub
szczegotowy opis systemow, w tym $rodkow, dréog podania, ilosci. Wyznaczony
lekarz weterynarii (lub ciato doradcze ds. dobrostanu zwierzat) powinien potwierdzic,
ze zapewniono odpowiednie doradztwo z zakresu S$rodkdéw znieczulajacych lub
przeciwbolowych, a wnioskodawca/osoba odpowiedzialna za zapewnienie
przestrzegania przepisow powinien/powinna potwierdzi¢, ze rady te beda stosowane.

Jezeli nie podano zadnych precyzyjnych informacji, w jaki sposéb zapewni si¢
stosowanie najbardziej aktualnych sposobow znieczulenia/zniesienia czucia
bolu/dawkowania/podawania  odpowiednich  dla  poszczegdlnych  zwierzat
wykorzystywanych w ramach danego projektu? Z kim przeprowadza si¢ konsultacje?
Uwaga: uznano, ze jezeli bedzie wymagane podanie wszystkich $rodkow, drog
podania i dawek, bgdzie to sztywne i prawdopodobnie przyczyni si¢ do zwigkszenia
liczby zmian w projektach.

Czy rozwazono inne metody utrzymywania zwierzat i opieki nad nimi jako $rodki
majace na celu zmniejszenie bolu, cierpienia lub dystresu, np. migkka $ciotke i
podawanie pozywienia na podlodze klatki w ramach badan dotyczacych zapalenia
stawow?
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4. W stosownych przypadkach zmniejszanie, unikanie i tagodzenie wszelkich form cierpienia
zwierzat od urodzenia do Smierci.

Wazne jest, aby maksymalnie zmniejsza¢ cierpienie, zgodnie z okreslonymi celami
naukowymi, a nie tylko stosowaé ,,standardowe” zakonczenia — dostosowywanie si¢ do
spetniania okreslonych wymogow.

e Nalezy wymieni¢ prawdopodobne niepozadane skutki kazdej ze stosowanych
procedur regulowanych. Nalezy wskaza¢ sposob, w jaki bedzie si¢ zarzadza¢ tymi
skutkami, aby jak najbardziej zmniejszy¢ dotkliwos$é. Nie ma potrzeby
szczegdlowego opisywania niespotykanych lub mato prawdopodobnych skutkow
niepozadanych ani skutkow procedur, ktére nie powodujg trwatego uszkodzenia, a
jedynie przejsciowy dyskomfort, na przyktad iniekcji dozylnych.

W odniesieniu do kazdego niepozadanego skutku nalezy wskaza¢:
o prawdopodobng czesto$¢ wystepowania;
o sposoOb rozpoznawania danego niepozadanego skutku;

o $rodki, jakie zostang podjete w celu zapobiegania wystgpieniu tych
skutkow 1 ich dotkliwosci lub w celu ich kontrolowania;

o wykonalne i realistyczne humanitarne zakonczenia procedury.

5. Stosowanie humanitarnych zakonhczen procedury.

e Nalezy jasno zdefiniowa¢ przewidywane humanitarne zakonczenia.

e (zy badania pilotazowe zostang wykorzystane w celu zdefiniowania zakonczen

procedury w ramach gldéwnych badan?

e Jezeli $mier¢ ma stanowi¢ zakonczenie procedury, nalezy wyjasni¢, dlaczego jest ona
wazna oraz jakie srodki zapewnia si¢ w celu zminimalizowania wplywu na zwierzeta.
Uwaga: standardowe wytyczne osrodka moga by¢ pomocne w odniesieniu do

podobnych rodzajow badan.

6. Strategia do$wiadczalna lub obserwacyjna oraz planowanie statystyczne w_ celu
ograniczenia do minimum liczby zwierzat, ich bdlu, cierpienia, dystresu oraz, w
stosownych przypadkach, oddzialywania na Srodowisko.

e Nalezy przedstawi¢ projekt etapow programu prac oraz za pomocg numerow

protokotéw (procedur) wyraznie wskaza¢ sposéb, w jaki kazdy protokoél bedzie
stosowany do realizacji celéw.
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e W przypadku gdy przyczyni si¢ to do zwigkszenia przejrzystosci, nalezy zilustrowac
etapy programu za pomoca dotaczonych diagraméw przeplywow lub mapy procesu.
Nalezy uwzgledni¢ wykorzystanie badan pilotazowych oraz punktéw decyzyjnych.

e Nalezy opisa¢ wczesniejsze do§wiadczenie z proponowanymi modelami.

e (Czy korzysta si¢ z badan pilotazowych? Dlaczego sg one konieczne? Na przyktad w
celu okreslenia/udoskonalenia humanitarnych zakonczen.

e W jaki sposob zwierzeta beda monitorowane? Nalezy opisaé system oceny
dobrostany, ktory bedzie stosowany.

7. Ponowne wykorzystanie zwierzat 1 jego kumulatywny wplyw na zwierzeta.

e (zy jakiekolwiek zwierzg zostanie ponownie wykorzystane?

o Jezeli tak — jakie jest uzasadnienie; nalezy wyjasni¢ ograniczenia, sposob, w
jaki podejmowane beda decyzji oraz proponowang dotkliwo$§¢ w ramach
nowych procedur.

8. Proponowana klasyfikacja dotkliwos$ci procedur.

e Nalezy wyjasni¢ sposob, w jaki uzyskano proponowana dotkliwo$é®.

9. W stosownych przypadkach unikanie nieuzasadnionego powielania procedur.

e (Czy dane doswiadczenie na zwierzgtach zostato juz wezesniej przeprowadzone?

o Jezeli tak, nalezy uzasadni¢, dlaczego powtarza si¢ prace.

o Jezeli nie, nalezy podaé, z ktérych baz informacji/narzedzi wyszukiwania
korzystano w celu sprawdzenia, czy do§wiadczenie na zwierzetach zostato juz
wczesniej przeprowadzone (nalezy wymieni¢ co najmniej X oraz podaé datg
wyszukiwania).

Uwaga: wlasciwe organy moga dysponowac informacjami, ktore nie sg dostgpne dla
wnioskodawcOw — nalezy rozwazy¢é sposob, w jaki wlasciwy organ moze
wykorzysta¢ te informacje, aby unikngé powielania, lub nawet rozpowszechnic je,
jezeli mozna unikng¢ problemow dotyczacych poufnosci/wiasnosci intelektualnej, np.
jedna organizacja prowadzaca badania kliniczne przeprowadza badania nad
podobnym zwigzkiem. Lepsza wymiana/lepsze rozpowszechnianie informacji moze
przyczyni¢ si¢ do ograniczenia liczby wykorzystywanych zwierzat.

8 Zob. dokument w sprawie konsensusu dotyczacy ram oceny dotkliwosci dostepny pod adresem
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/severity/pl.pdf
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10. Warunki utrzymywania i hodowli zwierzat oraz opieki nad nimi.

W jaki sposob zapewni si¢ odpowiednig jako$¢ zycia zwierzat od urodzenia do
$mierci?
Nalezy przedstawi¢ sposob, w jaki rozwazono np. transport: mi¢dzynarodowy,

krajowy oraz lokalny (w ramach osrodka); adekwatno$¢ i wiarygodno$¢ zrodta
(hodowca/dostawca/uzytkownik/inne).

Nalezy opisa¢ program wzbogacania spotecznego i srodowiskowego.

Nalezy opisa¢ i uzasadni¢ kazde obnizenie minimalnych norm okreslonych w
zataczniku III, np. trzymanie zwierzat pojedynczo. Nalezy wyjasni¢ oczekiwane
skutki w odniesieniu do zwierzat oraz sposob ich tagodzenia.

11. Los zwierzat.

Czy po zakonczeniu badania zwierz¢ta mozna pozostawi¢ przy zyciu, wykorzystac
ponownie, uwolni¢ lub znalez¢ dla nich nowy dom?

Jezeli nie, nalezy poda¢ metode us$miercenia. Jezeli nie jest to jedna z metod
wymienionych w zalgczniku IV, nalezy wyjasni¢ i uzasadnié, dlaczego konieczna jest
inna metoda. Nalezy okres§li¢ wszelkie dodatkowe zagrozenia dla dobrostanu
zwigzane z tymi metodami oraz $rodki podjete w celu ograniczenia tych zagrozen.
Nalezy uwzgledni¢ zrodia, z ktorych korzystano w celu zapewnienia zastosowania
najdoskonalszej metody.

12. Kwalifikacje os6b bioracych udzial w projekcie.

Nalezy potwierdzi¢ kwalifikacje wszystkich osob bioracych udziat w projekcie oraz
sposob zapewnienia tych kwalifikacji.

Wykorzystywanie {ywych zwierzqt do celow ksztalcenia i szkolenia

Nalezy opisa¢ cel(-e) nauczania w ramach kazdej procedury oraz sposoby, w jakie
proponowana(-e) procedura(-y) przyczyni(-g) si¢ do ich realizacji.

Nalezy opisa¢ konkretng osobe ksztatcaca si¢ (grupe), ktora wymaga przedmiotowego
szkolenia.

Jaki jest cel i potrzeba przeprowadzenia procedury (procedur)?

Czy procedure(-y) bedzie si¢ wykorzystywac¢ wylacznie jako demonstracje, w celu
zarejestrowania filmu lub w celu pozyskania tkanek itp., czy tez beda w niej (nich)
brali udzial studenci?
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e Dlaczego tak istotne jest wykorzystanie modelu(-i) in vivo w ramach procedury
(procedur)?

o

©)

©)

o

Nalezy przedstawi¢ potwierdzenie, ze przeprowadzono doglebne
poszukiwania w celu znalezienia odpowiednich metod alternatywnych.

Nalezy zbada¢ zakres dostgpnych alternatywnych metod nauczania (w
szczegbdlnosci doswiadczen na ochotnikach, metody uczenia si¢ oparte na
nagraniach wizualnych i komputerach, a takze badania in vitro i ex vivo).
Jezeli nie stosuje si¢ metod alternatywnych, nalezy uzasadni¢, dlaczego sg one
nieodpowiednie.

Jezeli metody alternatywne sa niedostgpne Iub nieodpowiednie, czy
rozwazono wyprodukowanie odpowiednich materiatbw (np. nagran
wizualnych) do wykorzystania w przysztosci do nauczania?

e W jaki sposob wykorzystywano podejscia alternatywne przed pracami in vivo oraz
ktore z tych podejs$¢?

e Nalezy wyjasni¢, dlaczego celow nauczania nie mozna zrealizowaé poprzez
obserwowania trwajacych badan.

e Nalezy przedstawi¢ naukowe uzasadnienie procedury (procedur), w ramach ktorej(-

ych) dotkliwos¢ sklasyfikowano jako wigksza niz ,}tagodna”, oraz powody, dla

ktorych dana klasyfikacja dotkliwosci jest najmniejsza, ktora umozliwia realizacje
celow uczenia sig.

e Do uzyskania jakich informacji zwrotnych od studentéw dotyczacych tego, czy
zrealizowano cele edukacyjne, bedzie si¢ dazy¢?

Whiosek o udzielenie zgody na odstepstwo

e Nalezy przedstawi¢ naukowe lub inne uzasadnienie zastosowania odstgpstw w
odniesieniu do:

@)
@)
@)
@)
@)

o

metod uSmiercania niewymienionych w zataczniku IV;

gatunkéw zagrozonych (art. 7);

zwierzat z rzgdu naczelnych (art. 8);

zwierzat dzikich (art. 9);

zwierzat, ktore nie byty hodowane w celu wykorzystania w procedurach (art.
10 1 zatgcznik 1);

zwierzat zblgkanych 1 zdziczatych (art. 11);

prac wykonywanych poza osrodkiem uzytkownika (art. 12);

ponownego wykorzystania z uwzglednieniem jego kumulatywnego wptywu na
zwierzeta (zatacznik VIII) oraz do$wiadczen danego zwierzecia w ciagu
calego jego zycia (art. 16);

praktyk z zakresu opieki nad zwierzgtami i ich utrzymywania, ktore nie
spetniajg norm okreslonych w art. 33.

44



e W odniesieniu do wszystkich pytan nalezy przedstawi¢ dowody zawarte w literaturze
tematu oraz stosowne materiaty referencyjne.
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Dodatek 11

Zmodyfikowany sze$cian decyzyjny Batesona

A

. .
Duze
zkody u zwierzat
Mate
—

S
Mate

Mate  Prawdopodobieristwo Duze
uzyskania korzysci

Korzysci . ‘ ‘
. . ouse
Szkody u zwierzat
Mate
¢ > Mate

Mate Prawdopodobieristwo Duze
uzyskania korzysci

L

Duze
Szkody u zwierzat
D ——————— Mate

Mate Prawdopodobieristwo Duze
uzyskania korzysci

Korzysci
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Dodatek 111

Dalsze wytyczne dotyczace kwestii, ktore nalezy rozwazy¢ w ramach oceny
retrospektywnej

http://www.rspca.org.uk/Imagelocator/LocateAsset?asset=document&assetld=12327121194
25&mode=prd

(zob. nastgpna strona)
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Wartos$¢ spojrzenia w przeszlos¢:
Poprawa nauki i dobrostanu za pomoca oceny retrospektywnej

Maggy Jennings 1, Bryan Howard 2 i Manuel Berdoy 3

1Krolewskie Towarzystwo Zapobiegania Okruciefistwu wobec Zwierzat (Royal Society for the Prevention of Cruelty to Animals), UK, 2 Towarzystwo Nauk o
Zwierzetach Laboratoryjnych (Laboratory Animal Science Association), UK, 3 Uniwersytet Oksfordzki, UK.

PODSUMOWANIE

Obecnie kilka panstw europejskich wymaga przeprowadzania oceny retrospektywnej projektéw badawczych. Zapewnia to wyrazny punkt czasowy, w ktorym mozna dokonaé
przegladu postgpu naukowego w odniesieniu do rzeczywistej i przewidywanej oceny stosunku szkodliwosci projektu i korzysci z niego ptynacych, rozwazy¢ dalsze wdrazanie

zasady 3R oraz utatwi¢ zarzadzenie projektami.

Ocena retrospektywna moze przyczyni¢ si¢ do poprawy dobrostanu, nauki, etyki i zarzadzania projektami, kiedy jest przeprowadzana prawidlowo, ale jej warto$¢ w duzym stopniu

zalezy od sposobu jej przeprowadzenia.

Ponizej przedstawiono wnioski i zalecenia z dwoch warsztatow zorganizowanych przez sekcje ds. etyki, szkolenia i ksztalcenia w ramach Towarzystwa Nauk o Zwierzgtach

Laboratoryjnych (LASA) w Zjednoczonym Krélestwie.
A) Okreslono w nich glowne korzy$ci i cele oceny retrospektywnej oraz przedstawiono zestaw ,,25 punktow do rozwazenia” w ramach oceny.
B) Przedstawiono w nich pewne wytyczne dotyczace sposobow zoptymalizowania skuteczno$ci i efektywnosci procesu.

Ogolne zasady sa odpowiednie w odniesieniu do wszelkich ustalen dotyczacych dokonywania przegladu prac na zwierzgtach, w tym przegladoéw przeprowadzanych przez podmioty

zapewniajace finansowanie lub udzielajace dotacji.

A

TYCH CELOW

GLOWNE CELE OCENY RETROSPEKTYWNEJ ORAZ 25 PUNKTOW, KTORE MAJA PRZYCZYNIC SIE DO ZAPEWNIENIA REALIZACJI

Gléwny cel 1:

Okreslenie, czy rzeczywiste
szkody i korzysci sa zgodne z
przewidywanymi.

Zidentyfikowanie, wykorzystywanie i zach¢canie do wdrazania i
udoskonalania zasady 3R w czasie trwania projektu.

Gléwny cel 2:

Gléwny cel 3:

Ulatwianie zarzadzania projektami.

np. aktualny stan stosunku
szkodliwosci projektu i
korzysci z niego plyngcych:

Czy niepozadane skutki i
dotkliwos¢ sa zgodne z
przewidywaniami?

Czy badania sa prowadzone w
odpowiednim kierunku? Czy
wyniki sg takie, jak
oczekiwano? Czy odniesiono
sukcesy, ktore mozna uzna¢
(w tym nieoczekiwane)?
Czy model zwierzgcy nadal
jest najodpowiedniejszy do
tego rodzaju badan?

Czy wystapily ostatnio
wydarzenia w nauce lub
technologii, ktére powinny
wptyna¢ na kierunek lub
sposob prowadzenia
przedmiotowych badan?

10.

il

12.

13.
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np. aspekty techniczne polepszania stosunku szkodliwosci projektu i
korzysci z niego plyngcych:

Czy dostgpne sa metody/modele alternatywne (w tym nowe
techniki in vitro), ktore powoduja mniejsze cierpienie?

Czy mozna poprawi¢ projekt badan doswiadczalnych, aby
skuteczniej odpowiada¢ na hipotezy?

Czy liczba wykorzystywanych zwierzat jest odpowiednia
pod wzgledem statystycznym (niewystarczajaca/zbyt duza) w
swietle dotychczasowych wynikow?

Czy mozna w wigkszym stopniu udoskonali¢ procedury (np.
chirurgiczne, podawania rozmaitych s$rodkow, z zakresu
pobierania probek?

Czy mozna poprawi¢ systemy monitorowania? Czy
sprawdzaja si¢ formularze oceny punktowej? Czy mozna
udoskonali¢ humanitarne zakonczenia?

Czy mozna ograniczy¢ jakiekolwiek negatywne skutki dla
zwierzat zwigzane z ich dostawg i transportem lub ich
trzymaniem i opieka nad nimi oraz czy mozna poprawi¢ ich
dobrostan?

Jak  radza sobie zwierzgta w  ramach  badan
dlugoterminowych? Czy wystegpuja jakies problemy fizyczne
lub behawioralne?

Czy wystapily potrzeby z zakresu szczegdlnych warunkow
utrzymywania lub opieki?

Czy mozna udoskonali¢ sposob przeprowadzania eutanazji?
Czy wystepuja jakiekolwiek przypadki marnowania zwierzat i
czy mozna ich uniknac¢?

Czy istnieje mozliwo$¢ znalezienia nowego domu dla zwierzat 1
oraz czy lezy to w najlepszym interesie zwierzat?

np. aspekty kierownicze polepszania stosunku szkodliwosci

16.

17.
. Czy pomieszczenia (nadal) s3 odpowiednie? Czy istnieja
19.
20.

21.
22.

23.
24.

25.

projektu do kerzysci z niego plyngcych:

Czy w niedalekiej przyszto$ci prawdopodobnie potrzebne
beda jakies zmiany, na przyklad z uwagi na niespodziewane
koszty lub niespodziewane odkrycia, jak podkreslono w
gtownym celu 1?

Czy program prac jest odpowiednio elastyczny?

jakies kwestie, o ktorych badacze powinni zosta¢
powiadomieni (np. odnowienie, dostawy sprzgtu)?
Czy wystepuja jakie$ kwestie zwigzane z zasobami
ludzkimi (np. niedobory kadrowe)?

Czy komunikacja w ramach zespotéw badawczych lub
migdzy nimi jest odpowiednia?

Czy zidentyfikowano potrzebe szkolenia?

Czy personel odpowiedzialny za opiek¢ nad zwierzgtami
lub lekarz weterynarii maja jakie§ uwagi og6lne?

Czy ich role sa wspierane w o$rodku?

Czy rozpowszechniono/mozna rozpowszechnic¢
informacje na temat zasady 3R w ramach instytucji
lub migdzy nimi?

Czy w danym o$rodku mozna wprowadzi¢

zalecenia?

[ 5 |

NAJLEPSZE PROCESY przynosza NAJLEPSZE WYNIKI
Nie ma zadnych zharmonizowanych wytycznych dotyczacych sposobu, w jaki nalezy przeprowadza¢ oceng retrospektywng. W badaniu FELASA z 2005 r. przedstawiono
szereg podejs¢, w tym przeglady dokonywane w sposob ciagly lub coroczny, lub po zakonczeniu projektu. Nalezy skoncentrowac si¢ raczej na osiagnigciu sukcesu niz na

opracowaniu nadmiernie zbiurokratyzowanych proceséw. Nastepujace czynniki sg kluczowe do odniesienia sukcesu.
[

Kluczowy czynnik 1:
Sprawié, ze ocena bedzie pozytywnym i
konstruktywnym do§wiadczeniem

Kluczowy czynnik 2:

dla wszystkich!

Stworzy¢ wykonalny proces — nie ma jednej zasady

Kluczowy czynnik 3:
Zapewni¢ odpowiednie zasoby

dobrostanu zwierzat.
Procesy i cele powinny by¢ jasne.

Personel musi zobaczy¢, w jaki sposob przynosi
to korzysci dla niego, jego dziedziny nauki oraz

Nalezy zapewni¢ elastyczne terminy — nalezy
uwzglednié to od poczatku projektu.

Nalezy ustali¢ kolejnos¢ projektow do przegladu, np.
projekty, w ktorych wykorzystuje si¢ duza liczbg

Nalezy uczyni¢ z tego integralng czg¢$¢ zarzadzania
projektami i spotkan zespotu.

Nalezy potaczy¢ to z innymi dziataniami (np. przegladem
przeprowadzanym przez podmiot udzielajacy dotacji,
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® Nalezy uwzgledni¢ informacje w lokalnych kursach zwierzat, dotkliwe procedury, nowe modele, okreslone przygotowywaniem dokumentéw lub prezentacji do
szkoleniowych. gatunki. publikacji, przedktadaniem poprawek).

e Nalezy wlaczy¢ wszystkich odpowiednich * Nalezy ograniczy¢ dokumentacj¢ do minimum — nalezy| ® Nalezy zaangazowac kadrg kierownicza wyzszego szczebla,
pracownikéw. wyraznie okre$li¢ jej niezbgdne elementy i Spos6b ich aby zobaczyli wartos¢.

e Nalezy skoncentrowac¢ si¢ na dyskusji i wynikach, przedlozenia.
a nie na wypeianiu formularzy. * Nalezy wyraznie wskaza¢ osoby zaangazowane — caly

o Nalezy przediozy¢ — i wyjaéni¢ — informacje komitet nie musi by¢ potrzebny.
zwrotne. Jezeli zachodza jakie$ obawy (dotyczace * Nalezy skoncentrowac si¢ na wynikach i sposobach
projektu lub procesu), nalezy podja¢ odpowiednie dokonania dalszych postgpow.
dziatania!

Dalsze informacje

LASA (2004) okreslito wykaz gléwnych celdow i idei stuzacych skutecznemu
funkcjonowaniu, ktore sa juz stosowane w Zjednoczonym Krolestwie.
Obecnie LASA opracowuje dalsze $rodki. Biezace i zaktualizowane
sprawozdanie bedzie dostepne na stronach internetowych LASA:
www.lasa.co.uk/position_papers/publications.asp

Egzemplarz niniejszej strony w formie elektronicznej mozna uzyskac, piszac pod
adres:
training@vet.ox.ac.uk

Materialy referencyjne:

FELASA (2005) ,,Principles and practice in ethical review of animal experiments across
Europe”. Sprawozdanie przygotowane przez grupg robocza ds. oceny etycznej
do$wiadczen na zwierzgtach. www.felasa.eu/recommendations.htm

LASA (2004) ,,Guidance Notes on Retrospective Review”. Dokument do dyskusji
przygotowany przez zespot LASA ds. etyki i szkolen (LASA Ethics and Training Group)
(red. M. Jennings i B. Howard). Dostepny do pobrania pod adresem:
www. lasa.co.uk/publications.html
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