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etička komisija za rad sa oglednim životinjama FARMACEUTSKOG fakulteta univerziteta u beogradu
ZAHTEV ETIČKOJ KOMISIJI
Farmaceutskog fakulteta
za izdavanje dozvole za rad sa oglednim životinjama, životinjskim organima i tkivima
Upozorenje: 

(1) Jedan original i 1 kopiju dostaviti (preko arhive) etičkoj komisiji …………………………………………..


	ZAHTEV ZA IZDAVANJE DOZVOLE ZA RAD SA ŽIVOTINJAMA ILI ŽIVOTINJSKIM ORGANIMA I TKIVIMA

· Obrazac popuniti elektronskim putem! 

· Jedan ORIGINAL + 1 KOPIJA mora da se dostave Etičkoj komisiji
· Za dodatne informacije obratiti se na telefon:..3951 209...........................


	


DEO I  :  DETALJI O ISTRAŽIVANJIMA

1.
NAZIV ISTRAŽIVANJA:

	


2.
KLJUČNE REČI (do 5 ključnih reči):

	1.
	

	2.
	

	3.
	

	4.
	

	5.
	



3.
DA LI JE ISTRAŽIVANJE ODOBRILO NASTAVNONAUČNO VEĆE Farmaceutskog fakulteta?



(NAPOMENA: Sva istraživanja moraju imati dozvolu Naučnog veća Farmaceutskog fakulteta pre nego što se traži dozvola od Etičke komisije)

4. ISTRAŽIVAČI

4.1.
Odgovorni istraživač

	PREZIME I IME:                                                                                                             ZVANJE:                                                                INICIJALI TITULE:



	KVALIFIKACIJE:



	TRENING / ISKUSTVO:



	

	

	ADRESA NA RADNOM MESTU:



	TELEFON NO.:                                                                                               EMAIL ADRESA:




4.2. 
Ostali istraživači

	PREZIME I IME:                                                                                                             ZVANJE:                                                                INICIJALI TITULE:



	KVALIFIKACIJE:



	TRENING / ISKUSTVO:



	

	

	ADRESA NA RADNOM MESTU:



	TELEFON NO.:                                                                                              EMAIL ADRESA:




	PREZIME I IME:                                                                                                             ZVANJE:                                                                INICIJALI TITULE:



	KVALIFIKACIJE:



	TRENING / ISKUSTVO:



	

	

	ADRESA NA RADNOM MESTU:



	TELEFON NO.:                                                                                             EMAIL ADRESA:




	PREZIME I IME:                                                                                                             ZVANJE:                                                                INICIJALI TITULE:



	KVALIFIKACIJE:



	TRENING / ISKUSTVO:



	

	

	

	ADRESA NA RADNOM MESTU:



	TELEFON NO.:                                                                                            EMAIL ADRESA:




(Molimo kopirajte ovu stranicu ako učestvuje još istraživača)


5
PLANIRANO TRAJANJE ISTRAŽIVANJA:
Od:

Do:



(Napomena:  Nova dozvola od Etičke komisije može da se zahteva tek pošto prođe tri godine od izdavanja ove)


6.
DA LI JE OVO NOVO ISTRAŽIVANJE? 










6.1
Ako NIJE, molimo:


6.1.1 
Navedite broj dozvole prethodnog istraživanja:



6.1.3. Navedite naziv prethodnog istraživanja: (ako se razlikuje od sadašnjeg predloženog)


6.2 Svrha istraživanja (označiti oznakom X):

	Osnivanje priplodnog zapata oglednih životinja koje se neće koristiti u istraživanjima, testiranjima i edukaciji, a njihovi potomci mogu
	Svrha 0
	

	Fundamentalna istraživanja u vezi sa osnovnom građom i funkcijom organizma, organa, tkiva, ćelija, molekula...
	Svrha 1
	

	Medicinska istraživanja koja se odnose na zdravstvene poremećaje i bolesti, njihov uzrok, patogenezu, dijagnostiku, tretman, preventivu i sl.
	Svrha 2
	

	Testiranje efikasnosti, toksičnosti, škodljivosti lekova, vakcina, biocida, drugih proizvoda koji se koriste u humanoj, veterinarskoj medicini, u zaštiti bilja, prirode i sl.
	Svrha 3
	

	Razvojne studije novih proizvoda koji mogu da se primene u dijagnostici, terapiji bolesti ljudi i životinja, zaštiti zdravlja ljudi i životinja, zaštiti prirode
	Svrha 4
	

	Ispitivanje kvaliteta namirnica za ishranu ljudi 
	Svrha 5
	

	Edukacija i stručno usavršavanje studenata i stručnjaka iz oblasti biomedicinskih nauka
	Svrha 6
	

	 Drugo (Navesti tačno šta)
	Svrha 7
	


6.3.
Kategorija invazivnosti ogleda na životinjama (zaokružiti kategoriju!)

	A
	B
	C
	D
	E



(NAPOMENA: Kategoriju invazivnosti ogleda odrediti prema priloženom uputstvu u DODATKU 2)
7.
VRSTA I BROJ ŽIVOTINJA KOJE ĆE SE KORISTITI U ISTRAŽIVANJIMA:
7.1.

	Uobičajen naziv vrste
	

	Latinski naziv vrste
	

	Soj
	

	Pol
	

	Starost
	

	Telesna masa
	

	Poreklo (izvor nabavke)
	

	Broj 1. godine istraživanja
	

	Broj 2. godine istraživanja
	

	Broj 3. godine istraživanja
	

	Ukupan broj za 3 godine
	


7.2.
Da li je korišćenje vrste zabranjeno ili na neki drugi način ograničeno bilo kojim zakonom ili drugim pravnim aktom Republike Srbije?  


Ako JESTE, navesti kojim :





Ako JESTE, navesti koji broj životinja nije obuhvaćen zabranom, odnosno ograničenjem: 


8.
SMEŠTAJ I NEGA ŽIVOTINJA;
8.1.
Mesto smeštaja životinja u toku istraživanja:

8.2. Osoba/e odgovorna/e za dnevnu brigu o životinjama: (a koja može da se kontaktira i posle isteka radnog vremena i vikendom na zahtev Etičke komisije)


8.3.
Način smeštaja životinja u toku istraživanja (označiti oznakom X):

	Laboratorijski uslovi
	Farmski uslovi
	Stacionar za životinje

	Kavezni sistem individualni
	
	Kavezni sistem individualni
	
	Kavezni sistem individualni
	

	Kavezni sistem grupni
	
	Kavezni sistem grupni
	
	Kavezni sistem grupni
	

	Boks individualni
	
	Boks individualni
	
	Boks individualni
	

	Boks grupni
	
	Boks grupni
	
	Boks grupni
	

	Kutija
	
	Kutija
	
	Kutija
	

	Kada
	
	Kada
	
	Kada
	

	Bazen
	
	Bazen
	
	Bazen
	

	Ribnjak
	
	Ribnjak
	
	Ribnjak
	

	Drugo (navesti)
	
	Drugo (navesti)
	
	Drugo (navesti)
	


8.4. Istraživanja se obavljaju na Institutu. za................                                              

Farmaceutskog fakulteta

8.5.
Način i praćenje zdravstvenog stanja i dobrobiti životinja u ogledu u toku dana, vikendom i praznikom (ukratko opisati koliko puta dnevno se životinje posmatraju na promenu zdravstvenog stanja i ponašanja, u koje vreme, kako se kontrola zdravstvenog stanja i dobrobiti sprovodi vikendom i praznikom).
9. CILJ UPOTREBE ŽIVOTINJA (ukratko opisati sa najviše 50 reči)

	


	DA
	NE


10.
DA LI VAM JE POZNATO DA LI ZA OVU VRSTU ISTRAŽIVANJA POSTOJE ALTERNATIVE?   

10.1. Ako je odgovor DA obrazložite zašto ste se opredelili baš za ovu vrstu istraživanja
11. 
NAVESTI 5 REFERENCI STRANIH AUTORA KOJI SU PUBLIKOVALI REZULTATE SLIČNIH ISTRAŽIVANJA 

	


12. 
U PRAZNO POLJE UMETNUTI ŠEMATSKI PRIKAZ/ALGORITAM OGLEDA NA ŽIVOTINJAMA (kontrolne grupe, ogledne grupe, način tretmana, sredstva koja se aplikuju, doze, načine aplikacije i sve što je relevantno za ogledni tretman životinja)

	


13. Za koju oblast istraživanja su od relevantnog značaja ili u kojoj oblasti mogu da se primene (navesti samo jednu, onu 

za koju su od najvećeg značaja) 
	
	
	Farmacija 
	
	Ekologija

	
	
	Medicina / Stomatologija 
	
	Veterinarska medicina

	
	
	Biologija
	
	Drugo (navesti !) 


14
PODRUČJE ISTRAŽIVANJA – Obeležiti samo jedno područje

	
	
	Ponašanje
	
	Biološki materijali
	
	Razvojna biologija

	
	
	Maligne bolesti
	
	Kardiovaskularni sistem/Krv
	
	Endokrinologija

	
	
	Ispitivanje lekova/biocida
	
	Ekologija
	
	Rast

	
	
	Gastrointestinalni sistem
	
	Genetika/genetičke manipulacije
	
	Molekularna biologija

	
	
	Imunologija
	
	Infektivne bolesti
	
	Ishrana

	
	
	Muskulo-skeletni sistem
	
	Neurobiologija/čula
	
	Bubrežna funkcija

	
	
	Oralna biologija
	
	Parazitologija
	
	Toksikologija

	
	
	Reprodukcija
	
	Respiratorni sistem
	
	Drugo (navesti !)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


15
KATEGORIJA ISTRAŽIVANJA

17.1
Da li se istraživanja sprovode ?








(
A.
samo radi posmatranja životinja u prirodi, na izvornim staništima, u zoološkim vrtovima, na farmama i sl.

(
B.
na prethodno eutanaziranim životinjama radi uzorkovanja krvi, limfe, cerebrospinalne tečnosti i čvrstih tkiva za uspostavljanje kulture tkiva, ćelija ili radi izolovanja i proučavanja organa in vitro
(
C.
na životinjama u opštoj anesteziji bez oporavka po završetku istraživanja

(
D.
na životinjama koje će posle istraživanja ostati u životu, a koja ne prouzrokuju stres jer sama procedura ne predstavlja stres za životinje (kao na primer što je aplikacija netoksičnih i drugih neškodljivih materija, venepunkcija, kratkotrajno obuzdavanje životinja, uskraćivanje životinjama hrane i vode u granicama fiziološke izdržljivosti i sl.)

(
E.
na životinjama koje će preživeti posle istraživanja zasnovanih na minimalnom stepenu stresa kratkog trajanja (kao na primer kanulacija krvnih sudova na anestetisanim životinjama, administracija farmakoloških supstanci, laparoskopija, kratkotrajno obuzdavanje divljih životinja, uskraćivanje vode i hrane u periodu izvan fizioloških mogućnosti i sl.) 

(
F.
preživljavanje posle intervencije koja prouzrokuje znatan stepen stresa ili hroničan stres (kao na primer posle većih hirurških zahvata, indukovane promene ponašanja biološkim, fizičkim ili hemijskim sredstvima, dugotrajno obuzdavanje, administracija toksičnih ili materija koje prouzrokuju bol i sl.)

16.
Naznači vrstu invazivnosti istraživanja  
(označiti samo jedno, najvišeg stepena invazivnosti)

	
	
	Algezija
	
	Aplikacija toksičnih materija
	
	Zračenje


	
	
	Genetička manipulacija
	
	Aplikacija pirogenih materija
	
	Intervencije na fetusima

	
	
	Neoplazija
	
	Teratogenost 
	
	Kvalitativno nepravilna ishrana

	
	
	Bihejvioralna deprivacija
	
	Telesne povrede
	
	Kvantitativno nepravilna ishrana

	
	
	Socijalna izolacija
	
	Amputacija
	
	Oskudevanje u vodi

	
	
	Indukcija zaraznih bolesti
	
	Vađenje celih ili delova organa
	
	Drugo (naznačiti)

	
	
	Indukcija parazitskih bolesti
	
	Opekotine
	
	


	DA
	NE


17.
DA LI OGLED OŠTEĆUJE GRAĐU I FUNKCIJU ORGANIZMA ŽIVOTINJA?


	DA
	NE


18.
DA LI OGLED ZAHTEVA UPOTREBU ANESTETIKA?


19.
AKO OGLED ZAHTEVA UPOTREBU ANESTETIKA NAVESTI SLEDEĆE:

	(a)
Vrsta anestetika, doza, način aplikacije:  



	(b)
Koliko dugo će se pratiti stanje životinje u opštoj anesteziji?  




	DA
	NE


20.
DA LI OGLED ZAHTEVA UPOTREBU ANALGETIKA?


21. 
AKO OGLED ZAHTEVA UPOTREBU ANALGETIKA NAVESTI SLEDEĆE:

	(a)
Sredstvo, doza, način aplikacije:  



	 (b)
U kom periodu ogleda se daje analgetik I koliko je njegovo trajanje?    



	 (c)
Osoba koja aplikuje analgetik:   



	(d)
Navesti razlog zarad kojeg se ne upotrebljava analgetik:  




22. 
Kako će biti posmatran opravak životinje, pojava bola I znakova stresa kod životinje

	(a)
Koliko često će životinje posle ogleda biti posmatrane?    

  

	(b)
Koji znaci će biti praćeni?    

  

	(c)
Osoba koja će pratiti pojavu bola i stresa posle ogleda:    

  


Napomena: pogledati DODATAK 3

23.
UTICAJ OGLEDA NA ŽIVOTINJE (označiti oznakom X)

	Potpuni oporavak
	
	Delimičan oporavak
	
	Eutanazija
	


25.
SA ŽIVOTINJAMA KOJE PREŽIVE OGLEDNU PROCEDURU BIĆE URAĐENO SLEDEĆE:

	
	Udomiće se
	
	Vratiće se u osnovni zapat

	
	Iskoristiće se u drugim istraživanjima
	
	Prodaće se

	
	Nešto drugo (navesti)
	


25. 
Navesti način eutanazije :

25.1.1. AKO SE ZA EUTANAZIJU KORISTI NEKI OD FIZIČKIH METODA NAVESTI KOJI I RAZLOG (do 50 reči)

	


26. 
Da li istraživanja predstavljaju rizik za istraživača-e i drugo osoblje? 

	DA
	NE


Ako predstavljaju rizik, koje mere će biti preduzete da se rizik umanji ili izbegne?

	


27.
NAČIN ODLAGANJA UGINULIH ILI EUTANAZIRANIH ŽIVOTINJA (opisati do 50 reči)

	


28.
NAČIN ODLAGANJA DRUGOG MATERIJALA IZ OGLEDA (opisati do 50 reči)

	


SAGLASNOST ODGOVORNOG LICA INSTITUCIJE U KOJOJ SE OGLED  NA ŽIVOTINJAMA SPROVODI 

(dekan, upravnik instituta, rukovodilac projekta, mentor)

Saglasan sam da se predložen rad sa oglednim životinjama obavi na


i na sebe prihvatam odgovornost za:

(i) bezbedan rad učesnika ogleda

(ii) pouzdanost dobijenih rezultata

(iii) sprečavanje svakog vida zlostavljanja životinja

(iv) pravilan smeštaj, negu i manipulaciju životinjama u toku ogleda

a u skladu sa: 

(v) Univerzalnom deklaracijom o pravima životinja – UNESCO, Paris, 1978

(vi) Univerzalnom deklaracijom o dobrobiti životinja – WSPA, London, 2000

(vii) Evropskom konvencijom o zaštiti kičmenjaka koji se koriste za ogledne i druge naučne svrhe, br. 123 od 18. marta 1986. godine

(viii) Protokolom amandmana Evropskoj konvenciji o zaštiti kičmenjaka koji se koriste za ogledne i druge naučne svrhe iz Strazbura od 22. juna 1998. godine

, 

(ix) Drugim zakonskim dokumentima koji se odnose na stručan i human rad sa oglednim životinjama u našoj zemlji


Odgovorno lice na Institutu na kojem se ogled sprovodi:
_





       (popuniti štampanim slovima)




Potpis
:



Datum
:


Dekan Farmaceutskog fakulteta

__________________________________________________


                                          (popuniti štampanim slovima)


Potpis
:


                                                            Datum:        


DODATAK 1.
ŽIVOTINJE NA KOJE SE ODNOSI PODNOŠENJE ZAHTEVA ETIČKOJ KOMISIJI ZA IZDAVANJE DOZVOLE

ŽIVOTINJE NA KOJE SE ODNOSI ZAHTEV

1. Svi vertebrati uključujući i ribe koji se koriste za istraživanja, testiranja i u edukaciji

2. Sve životinje koje se hvataju zarad bilo kog razloga

3. Sve životinje koje se hvataju da bi se obeležile, uzele im se telesne mere ili uzorci tečnosti i tkiva

4. Sve životinje koje se love

5. Zaštićene, ugrožene i retke vrste
ŽIVOTINJE NA KOJE SE NE ODNOSI ZAHTEV

1. Svi invertebrati

2. Uginule životinje, koje nisu eutanazirane zarad istraživanja

3. Jaja, embrioni, larve, osim larvi vrsta riba za koje se očekuje da se potpuno razviju do adulta

4. Životinje koje se posmatraju na prirodnim staništima, rezervatima, zoovrtovima bez ikakvih manipulacija

5. Ogledne životinje koje se gaje u laboratorijskim uslovima za reprodukciju

6. Domaće životinje koje se gaje pod standardnim uslovima

7. Životinje poznatih vlasnika koje su obuhvaćene lečenjemi ako služe za obuku studenata

8. Ubijene ili zaklane životinje zarad komercijalnih razloga

9. Ribe iz ribnjaka koje se gaje da bi se poribljavale druge vode

10. Ribe koje se love radi utvrđivanja veličine populacije, migracije i dr.

11. Ribe koje se izlovljavaju/uzorkuju uginule(bolest, trovanja...)

DODATAK 2.
KATEGORIJE INVAZIVNOSTI OGLEDA NA ŽIVOTINJAMA


Kategorija “A” - ogledi na neživom materijalu, živim izolatima (ćelijske i tkivne kulture) i na invertebratima. 

Kategoriju “B” - ogledi na životinjama koji ne prouzrokuju osećaj nelagodnosti kod životinja ili je ovaj osećaj slabog intenziteta. Primeri su eksperimenti na invertebratima sa kompleksnim nervnim sistemom, istraživanja na kratkotrajno i vešto obuzdanim životinjama radi posmatranja i fizičkog ispitivanja, intravenska, potkožna, intramuskularna, intraperitonealna, peroralna, intratorakalna i intrakardijalna (kategorija “C”) aplikacija netoksičnih materija, akutna istraživanja na potpuno anesteziranim životinjama koje se na kraju ogleda žrtvuju eutanazijom, a u toku ogleda ne mogu doći svesti, tj. proučavanje trenutne smrti, demonstriranje metoda eutanazije posle brzog uvođenja u besvesno stanje, kao što je predoziranjem anestetika ili dekapitacija posle sedacije ili lake anestezije i ogledi koji se zasnivaju na kratkotrajnom gladovanju i žednovanju životinja u vremenu koje odgovara dužini apstinencije u prirodnim uslovima.

Kategorija “C” - eksperimenti koji prouzrokuju minimalni stepen stresa ili bola ili samo kratkotrajni bol. Primeri su istraživanja na kičmenjacima zasnovana na kanulaciji ili kateterizaciji krvnih sudova ili telesnih duplji pod anestezijom, male hururške intervencije pod anestezijom, biopsija, laparoskopija, kratkotrajno obuzdavanje radi jednostavne opservacije ili druge vrste ispitivanja, ali koje su povezane sa minimalnim stresom, kratkotrajni period uskraćivanja hrane i vode, ali koji prevazilazi period prirodne apstinencije, eksperimenti radi proučavanja ponašanja na svesnim životinjama koje su kratkotrajno obuzdane tako da je kod njih prouzrokovan minimalan stepen stresa ili su obuzdane primenom neprijatnih stimulusa. Posle završenih oglednih procedura “C” kategorije kod životinja ne sme da se ispolje znaci anoreksije, dehidracije, hiperaktivnost, somnolentnost, povećana potreba da leže, intenzivna vokalizacija, pojačana agresivnost, autoizolacija, antisocijalno ponašanje ili automutilacija.

Kategorija “D” - eksperimenti koji prouzrokuju značajan stepen bola kod kičmenjaka. Primer su istraživanja na kičmenjacima koja se zasnivaju na hirurškim intervencijama pod opštom anestezijom, posle kojih je moguć potpuno oporavak, indukcija fizioloških ili morfoloških anomalija koje za posledicu imaju bol ili stres, izlaganje životinje neprijatnim stimulusima čije je izbegavanje nemoguće, prolongirano fizičko obuzdavanje u trajanju od više časova, indukcija promena u ponašanju, koje dovode do stresa, kao što su odvajanje mladunčadi od majke, agresivnost, izlaganje predatorima, postupci koji prouzrokuju težak i ireverzibilan bol i prekid senzorimotorne organizacije, primena kompletnog Frojndovog adjuvanta, indukcija radijacione bolesti i sl. Eksperimentalne procedure “D” kategorije ne smeju prouzrokovati težak klinički oblik stresa u čijoj simptomatologiji preovlađuju nepoželjne promene u ponašanju, odsustvo samonege, dehidracija, abnormalna vokalizacija, prolongirana anoreksija, cirkulatorni kolaps, ekstremna letargija, nepokretnost, znaci teške lokalne i sistemske infekcije i dr.

Kategorija “E” - eksperimenti koji se zasnivaju na prouzrokovanju bola jakog intenziteta blizu ili iznad praga tolerancije neanesteziranih svesnih životinja. Primeri su primena mišićnih relaksanata ili paralitika, kao što su sukcinilholin ili drugi kurariformni lekovi koji se koriste samo radi obuzdavanja neanesteziranih životinja pri hirurškim intervecijama, nanošenje teških telesnih povreda, opekotina ili trauma neanesteziranim životinjama, testovi na toksičnost i eksperimentalne infekcije ili druge indukovane promene zdravstvenog stanja koje za posledicu imaju uginuće, pokušaj indukcije psihotičkog ponašanja životinja, metodi žrtvovanja životinje koji nisu propisani od nadležne laboratorijske institucije (npr. upotreba strihnina), indukcija teškog oblika nepovratnog stresa ili termičkog šoka. Međutim, u većini zemalja koje se pridržavaju ove kategorizacije zabranjeno je izvođenje postupaka “E” kategorije.

DODATAK 3.

PRAĆENJE STRESA KOD OGLEDNIH ŽIVOTINJA


[image: image1]
Napomena: Primena navedenih mera u odnosu na stepen stresa ne važi za eksperimente Kategorije E
FARMACEUTSKI FAKULTET BEOGRAD

















Vojvode Stepe 450, 


11121 Beograd, Srbija








SAMO ZA ETIČKU KOMISIJU


 BROJ DOZVOLE EK FF:……………………...


:…………………….

















DA / NE



































DA / NE





DA / NE




















Zgrada: .....................................................................





Sprat: ........................................................................





Soba: ........................................................................











Prezime i ime: .........................................................................................................................





Zvanje/radno mesto: ...............................................................................................................





Telefon na poslu: ..................................... Telefon kod kuće:........................................  Mobilni: ........................................
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