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Sadrzaj prezentacije

» Analiza stete/koristi u Direktivi 2010/63/EU
kao dio procjene projekta
tko je provodi
» Definiranje i procjena Steta
» Definiranje i procjena koristi
» Vaganje Stete i koristi
» Opca rasprava — kako donijeti odluku
» Problemi i prakticni ciljevi

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab animals/interpretation en.htm
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Analiza stete/koristi u Direktivi

“projekt mora biti procijenjen i odobren od
nadleznog tijela prije provodenja”
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Tko provodi procjenu projekta?

Formalnu procjenu projekta provodi nadlezno
tijelo ...

Nadlezno tijelo moze zatraziti misljenje
nacionalnog odbora za zastitu zivotinja koje se
koriste u naucne svrhe.
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Clanak 38. stavak 2. Direktive 2010/63/EU

Procjena projekta mora uzeti u obzir ...
» ciljeve (naucne koristi ili edukativne vrijednosti)
» uskladenost s nacelom 3R

» procjenu tezine (nepovratna, blaga, umjerena, teska:
Dodatak VIlI)

»da li je i kada je potrebno provesti RA ocjenu projekta

Harm/benefit analiza
- jesu li Stete opravdane s obzirom na ocekivani ishod projekta i

uzevsi u obzir eticka razmatranja
- jesu li Stete svedene na najmanju mjeru, a koristi na najvisu
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eqQovornma

Potrebne informacije (Dodatak VI Direktive 2010/63/EU

relevantnost i opravdanje za
koristenje:
» Zivotinja — vrstu, porijeklo,
broj, Zivotni stadij
» pokusa
nacelo 3R

koriStenje anestezije, analgezije,
druga sredstva za olaksanje boli

smanjenje, izbjegavanje,

olakSavanje patnje od rodenja do

smrti

>

VV VYV VY

koristenje humanih krajnjih
tocaka (end points)

dizajn pokusa & promatranje
zivotinja s ciliem smanjenja
patnje

ponovno koristenje

tezina pokusa

izbjegavanje ponavljanja pokusa
smjestaj i njega

metode usmrcivanja
osposobljenost osoblja

Navedena pitanja se nalaze u obrascu za podnoSenje zahtjeva za
odobravanje projekta.
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Prepoznavanje, procjena i smanjenje stete
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Prepoznavanje Steta

hvatanje

baratanje

identifikacija

sputavanje

utjecaj samog pokusa

neugodni efekti (oCekivani & neocekivani)

YV V VYV V V V

sudbina — smrt, ponovno koristenje, udomljavanje

» smjestaj i njega Zivotinja, prijevoz ...
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Procjena steta
Potrebne su informacije o svim navedenim aspektima
PLUS:
» kako prepoznati neugodne

utjecaje i vijerojatnost da ce se Treba uzeti u obzir:

dogoditi > cjelokupnu prirodu Stete iz
; o 2 . svih izvora (fizicku &
> mijere za sprecavanje i kontrolu psihigku)

neugodnih utjecaja > trajanje patnje
» stupanj tezine

» prakti¢na i realisti¢na tocka

Treba koristiti objektivna i
subjektivha mjerenja

humanog usmrcivanja (end point)
» klasifikacija tezine pokusa
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Jesu li sve stete smanjene kroz primjenu nacela 3R

Zamjena
> Za§t0 pOkUS nlje mogUé bez ilVOtana Zahtjevi Za informacijama:
» koje su alternative razmatrane i zasto
nisu upotrebljive Usredotogiti se na pravilno
Smanjenje obrazlozenje, a ne razmisljati
» mjere za smanjenje broja Zivotinja u zadanim okvirima.
» dizajn pokusa, izvori savjeta
PoboljSanje

» obrazloziti izbor vrsta, model i metodu

» kako ¢ée patnja biti smanjena

» specijalno opravdanje za teske pokuse

» koristenje anestezije, analgezije i drugih metoda za smanjenje boli

Potvrda treninga osoblja, oprema i drugo.
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Prepoznavanje, procjena i povecanje koristi
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Identifikacija izravnih i neizravnih koristi

» Koje ¢e koristi donijeti predmetni postupci?

» Tko ¢e imati koristi od predmetnih postupaka?
» Na koji ¢e nacin oni biti od koristi — utjecati?
» Kada ¢e se (po mogucénosti) koristi postici?

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
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Project funded bv the European Union

Koje su to koristi?
» Direktne medicinske
koristi

» Povecanje znanja
» Koristi u edukaciji
» Ekonomske koristi?

Kakvu ¢e korist imati?
» Bolje dijagnoze, tretmani i
kvaliteta zivota

Intelektualni dobitak

Informiranje drugih istrazivaca

Sigurnost proizvoda
Skala i razina utjecaja

Project implemented by
Projekat sprovodi

clitair

ez
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KORISTI
Vaznost se mijenja s

vremenom, mjestom,

kulturom, okoliSem,
ekonomijom, novim
naucnim pitanjima i
promjenama etickih
vrijednosti

in consortium with:
u konzorcijumu sa:

IRZ, European Profil&
Eurosupport and Eptisa

Kome su potrebne?
» Humanim i veterinarskim
pacijentima

» Za naucna istrazivanja

» Pojedinim istrazivaCima
Drustvu u cjelini npr. kroz
ekonomsku korist

Kad ¢e se koristi ostvariti?
Kratkoroc€no ili dugorocno
Po zavrSetku projekta?

>
>
» Nakon 5, 10, 20 ili viSe
» godina?

Service Contract No 2016/375-724
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Evaluacija koristi — potrebne informacije
» Opca svrhai ciljevi
> Naucna pozadina Razmatranje

» Ocekivane koristi i njihova

Kvaliteta nauke

vrijednost » Mogucnost dostizanja koristi
» Plan projekta Originalnost
. _ » Relevantnost
» Opravdanje za svaki protokol — > Pravovremenost

kako ce se postici ciljevi » Realisticno — osoblje,
» Kako se rad in vitro i in vivo SRR R

integrira Kako ¢e rezultati biti koristeni?
» Koji su podaci/proizvodi

potrebni?
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Kako odluciti (odvagnuti) u postupku
provodenja analize stete i koristi
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Nema uspostavljene formule

H/B analiza ukljuuje ‘prosudbe vrijednosti’ Sto ovisi
individualnim misljenjima o :

1.

-l ol

Prirodi i vjerojatnosti koristi

Vrijednost zivota zivotinje — ovisi o vrsti i broju zivotinja
Priroda i razina patnje

Kontroverze o pojedinim pokusima

Sudbina zZivotinja

Neke tocke za razmisljanje ......

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
Projekat sprovodi u konzorcijumu sa: Eurosupport and Eptisa Service Contract No 2016/375-724
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1. Priroda i vjerojatnosti koristi

Koje kriterije koristimo za opravdanje upotrebe zivotinja?

> u temeljnim istrazivanjima — jesu li sva znanja jednako
vrijedna?

> jesu li sve zdravstvene koristi jednako vrijedne — Cini li priroda
| ozbiljnost zdravstvenog stanja razliku — ili broj ljudi koji su
pogodeni problemom?

> Sto sa zivotinjama koje se koriste za razvijanje lijekova za
mamurluk ili za svemirska istrazivanja?

> jesu li svi kemijski proizvodi esencijalno vazni?

> da li ekonomska korist opravdava Stetu uzrokovanu
zivotinjama?

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
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2. Vrijednost zivotinja — jesu li sve zivotinje jednake?

Necovjekoliki majmuni su inteligentne zivotinje koje se
rasprostranjene kao kucni ljubimci. Oni posjeduju kompleksno
ponasanje i socijalne interakcije. Mogu iskusiti bol i
uznemirenost. Tesko je zadovoljiti njihove fizicke i bihevijeralne

potrebe u laboratorijskom okruzenju.

ali...
isto se moze reci i za svinje
ili stakore

A kakva je situacija s ribama?

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles,
Projekat sprovodi u konzorcijumu sa: Eurosupport and Eptisa

EuropeAid/137065/DH/SER/RS
Service Contract No 2016/375-724



. plac Il

Pravna podrska pregovorima
Project funded by the European Union

Sto cCini razliku?

Da li se percipira inteligencija?

Ima li utjecaja:

» veli¢ina zZivotinje ili

» kako izgledaju ili

» kako stupaju u interakciju s namaiili

» pripadaju vrstama koje se drze kao kucni ljubimci?

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
Projekat sprovodi u konzorcijumu sa: Eurosupport and Eptisa Service Contract No 2016/375-724
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3. Priroda i razina patnje

» Da li je razina uzrokovane Stete prihvatljiva u odnosu na tip
koristi?

» Postoje |i stete za koje mislite da nisu opravdane ni u koju
svrhu?

» Hocete li nanijeti tesSku patnju bilo kojoj Zivotinji?

» Direktiva postavlja ograni¢enja s obzirom na tesku bol, patnju
ili uznemirenost za koje je vjerojatno da ¢e dugo trajati i da ih
nije moguce olaksati. Kako bi ovo protumacili?

> Sto mislite koliko dobro procjenjujemo bol, patnju ili
uznemirenost kod Zivotinja?

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
Projekat sprovodi u konzorcijumu sa: Eurosupport and Eptisa Service Contract No 2016/375-724
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4. Sudbina zivotinja

» Jesu li eticka pitanja ista ako se Zivotinju usmrti za koristenje
njenih organa i tkiva ili ako se pokus provede u anesteziji, a
Zivotinja se ne oporavi?

» Je li razlika ako je Zivotinja:
» usmréena?
» ponovo koristena?
» udomljena?
» pustena?

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
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5. Kontroverzni pokusi

Ljudi mogu biti zabrinuti za odredene pokuse bez obzira
na korist cak i ako ne uzrokuju vise patnje od drugih
pokusa.

Interferencija s mozgom ili posebnim osjetilima
Genetska modifikacija gdje se biljni geni stavljaju u
Zivotinje

Stavljanje ljudskih zametnih stanica u zivotinje
xenotransplantacija

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
Projekat sprovodi u konzorcijumu sa: Eurosupport and Eptisa Service Contract No 2016/375-724
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Problemi uoceni u nacionalnom odboru

Uvjerenja o koristima

» Nauka je "bez pitanja" - apsolutno
vjerovanje u akademsku slobodu i
vrijednost (bilo kakvog) znanja

» Pogled na znanstvenike kao
neosporive i nedostatak smjelosti
za postavljanje pitanja.

» Financiranje je odobreno i stoga
je opravdano

» Neupitno prihvacanje ekonomske
koristi

» Nedostatak razumijevanja Sirokog
spektra misljenja

Project implemented b H in consortium with:
J 4 i alta'r u konzorcijumu sa:

Projekat sprovodi

IRZ, European Profiles,
Eurosupport and Eptisa Service Contract No 2016/375-724

Razumijevanje Stete

» Nedostatak razumijevanja
sposobnosti zivotinja da pate |
procjene istoga

» OgraniCeno znanje o0 tome
kako loSa dobrobit rezultira
loSom znanjem

» Nedostatak znanja o nacCelu 3R

» Nedovoljna struCnost za
prepoznavanje lose prakse

Rezultat: Neambiciozan
pogled na potencijal za
poboljsanje ili promjenu

EuropeAid/137065/DH/SER/RS
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Mogu li se koristi odvagati?

» tesko je objektivno procijeniti neusporedive (ponekad
apstraktne) koristi koje proizlaze iz razlicitih vrsta istrazivackih
programa

» ,vaznost” rada je:
» subjektivna procjena
» mijenja se s vremenom i mjestom te

» ovisi 0 nizu varijabli (kultura, okolis, gospodarska situacija,
steCeno znanje, novonastali nerijeSeni naucni problemi i
eticke vrijednosti)
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Kako provesti analizu stete i koristi

Batesonova kocka (1986.):

» razina patnje mora biti povezana s vaznoscu istrazivanja (moguéim koristima) i
s vjerojatnoscu postizanja koristi

vaznost ciljeva X vjerojatnost postizanja ciljeva
opravdanost =

Stete koje se nanose zivotinjama
» razmatranje Stete:

» nacelo 3R u potpunosti provedeno i
» Stete su vec¢ svedene na najmanju mogucéu mjeru u skladu sa nau¢nim
ciljevima

Zahtjev za odobravanje projekta - kontrolni popis kojim se osigurava da sva pitanja
budu obradena i koji sluzi kao okvir za prikupljanje zajednickih podataka za
procjenu

Project implemented by alta”- in consortium with: IRZ, European Profiles, EuropeAid/137065/DH/SER/RS
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