
 
Rappresentante legale 

dell’Ente utilizzatore 
autorizzato 

 



 
Consigliabile far coincidere 

la figura del responsabile 
degli esperimenti con 

quella del responsabile di 
progetto 

 



- Responsabile del 
progetto di ricerca 

- Tecnico stabularista 
- Contrattista 

- Esperienza decennale 
nel settore specifico e 
nei modelli utilizzati 

- Esperienza decennale 
nella mansione 
specifica e nei modelli 
utilizzati 

- In formazione sotto 
supervisione 

Incompatibilità figure 
professionali. 
NON inserire 1) Resp. 
Ben. Animale e/o 2) 
Veterinario designato. 

 
nel caso di animali non idonei 
all’utilizzo (es. per fenotipo diverso 
da quello previsto/atteso), è 
necessario indicare il numero (o la 
percentuale) ed il destino 

 

 
Inserire il personale che 
effettivamente partecipa al 
progetto di ricerca e alle procedure 
sperimentali (non è necessario 
riportare il personale che si occupa 
della parte in vitro o post mortem) 
 
a garantire la adeguata competenza 
del personale che partecipa al 
progetto di ricerca viene prodotta 
una apposita autocertificazione resa 
da uno o più componenti dell’OPBA 

 

Laurea/Diploma in… 



Linee guida ministeriali: attuali non conformità che richiedono integrazioni/modifiche 
 
PROGETTO DI RICERCA (Allegato VI) 
 

a) Livello di sofferenza 

b) Incompatibilità figure responsabili 

c) Numero di animali (metodo statistico) 

d) Carenza informazioni su procedure 

e) Inserimento nella lista del personale che partecipa al progetto (pt 9) del Responsabile del 

benessere animale e del veterinario designato 

f) Indicazione di più finalità del progetto di ricerca e non corrispondenza della finalità del 

progetto tra l’allegato VI pt 18 e la sintesi non tecnica 

g) Allegato VI non firmato. 

 

Check LIST 



✓ 

✗ 

Obbligatoriamente 
Castelferretti? 



Inserire riferimenti 
bibliografici 

Lo scopo della ricerca deve 
risultare: specifico, non 

ambiguo e fattibile. 



Indicare una sola finalità 

specificare la specie (Mus 
musculus o Rattus 

norvegicus) 



Descrizione esaustiva delle procedure 

VEDERE art 31, comma 4, 
lettera c 
«…La valutazione tecnico-
scientifica tiene conto: 
… 
c) dell’analisi dei danni e dei 
benefici derivanti dal 
progetto, al fine di 
comprendere, tenuto conto 
anche delle considerazioni di 
natura etica, se il danno 
arrecato agli animali in 
termini di sofferenza, dolore, 
distress o danno prolungato è 
giustificato dal risultato 
atteso in termini di benefici 
per gli esseri umani, per gli 
animali e per l’ambiente; 
…» 

Elencare e dettagliare la 
successione temporale delle 
procedure sugli animali vivi 

 
E’ vivamente consigliato l’uso 

di tabelle: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  



Giustificare con metodi 

statistici il numero di animali 

che si intende utilizzare 

se le procedure sono già state 
illustrate al punto 21, si 

procede solo alla corretta 
barratura dei punti di seguito 

elencati 

si può fare riferimento alla 
documentazione riferita alla 

valutazione del rischio ai 
sensi del D.lgs 81/2006 ed 

eventualmente al 
regolamento interno dello 

stabulario utilizzatore  

Giustificare ogni sample 
size definendo: 
-alpha-error 
-power 
-effect size 
-mean e DS di 
esperimenti preliminari



la morte come endpoint si 
manifesta nei test di 
tossicità acuta, nella 

valutazione della 
patogenicità degli agenti 

infettivi, nei test di 
neutralizzazione per le 

tossine e in altri studi nei 
quali gli animali non 

possono essere sottoposti 
ad eutanasia, ma la morte 

deve essere il diretto 
risultato della procedura 

sperimentale  

«E’ vietato eseguire sugli 
animali interventi che li 
rendano afoni e sono 
altresì vietati il 
commercio, l’acquisto e 
l’uso di animali resi afoni» 



      per i roditori: 
- overdose di anestetico (da 

utilizzarsi, se del caso, 
previa sedazione) 

- biossido di carbonio (da 
utilizzarsi solo in quantità 
sufficiente e non su 
roditori allo stato fetale e 
neonatale) 

- dislocazione cervicale (da 
utilizzarsi solo per roditori 
di peso inferiore a 1 Kg; i 
roditori di peso superiore a 
150 g vengono sedati 

- colpo di percussione alla 
testa (da utilizzarsi solo per 
i roditori di peso inferiore a 
1 Kg) 

- decapitazione (da 
utilizzarsi solo se gli altri 
metodi non sono praticabili 



Data e Firma 

Ai fini del rilascio del parere, 
l’OPBA valuta: 

a) la corretta applicazione del 
Decreto 

b) la rilevanza tecnico-
scientifica del progetto  

c) gli obblighi derivanti dalle 
normative europee ed 

internazionali o farmacopee 
per lo sviluppo e la sicurezza 

dei farmaci e i saggi 
tossicologici relativi a 

sostanze chimiche e naturali 
d) la possibilità di sostituire 

una o più procedure con 
metodi alternativi 

e) l’adeguata formazione e la 
congruità dei ruoli 

professionali del personale 
utilizzatore indicato nel 

progetto 
f) valutazione del 
danno/beneficio 

 
Allegato E 
P01.PO06.DSC.M04 
 

 
Allegato F 
P01.PO06.DSC.M11 
 



può aiutare la 

comprensione 

esplicitarli in un 

elenco puntato 

Font: Times New Roman  

Dimensione: 12 

specificare la specie  
(ratto o topo) 



non riportare la bibliografia 
per esteso ma indicarla con 

dei numeri 

elencare TUTTE le voci 
bibliografiche citate 

precedentemente 



Font: Times New Roman  

Dimensione: 10 

il Ministero pubblica le 
Sintesi non tecniche dei 

progetti entro 3 mesi 
dall’autorizzazione 

-L’allegato deve essere inviato in 
duplice copia, una in formato pdf 
e una in formato word 
 
- Sono esentati dalla 
presentazione della SINTESI NON 
TECNICA, le domande di 
autorizzazione presentate ai 
sensi dell’art. 33 «Procedura 
amministrativa semplificata» del 
decreto. 
«…i progetti di ricerca necessari 
per soddisfare i requisiti 
regolatori o diagnostici con 
metodi prestabiliti nei quali sono 
presenti procedure classificate 
come «non risveglio», «lievi» o 
«moderate» e che non 
contemplano l’utilizzo di primati 
non umani…» 
 
 

elidere l’opzione che non 
interessa  



non specificare ceppo o 
modificazioni genetiche 

specificare la specie  
(Mus musculus o Rattus 

norvegicus) 



Linee guida ministeriali: attuali non conformità che richiedono integrazioni/modifiche 
 
 
Allegato IX 

 

a) Terminologia non adatta al pubblico 

b) Durata del progetto di ricerca, numero animali non coincidente con quella riportata 

nell’allegato VI 

c) Classe di sofferenza non indicata 

d) Informazioni relative allo stabilimento  utilizzatore, presenza della firma del ricercatore, carta 

intestata. 

Check LIST 


