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Modena, ______8-5-2020___________


Al Presidente dell’Organismo preposto al Benessere Animale

Al Responsabile dello Stabilimento utilizzatore del Dipartimento di Scienze della Vita

Al Direttore del Centro di Servizi “Stabulario Interdipartimentale”


Al Personale Docente e Ricercatore afferente ai Dipartimenti in indirizzo

e,p.c.
Al Presidente


Facoltà di Medicina e Chirurgia

e,p.c. 
Ai Direttori:
· Dipartimento Chirurgico, Medico, Odontoiatrico e di Scienze Morfologiche con Interesse Trapiantologico, Oncologico e di Medicina Rigenerativa
· Dipartimento di Scienze Biomediche, Metaboliche e Neuroscienze
· Dipartimento di Scienze Mediche e Chirurgiche Materno-Infantili e dell'Adulto
· Dipartimento di Scienze Chimiche e Geologiche
· Dipartimento di Scienze della Vita
· Centro di Medicina Rigenerativa “Stefano Ferrari”
· Centro Interdipartimentale Cellule Staminali e Medicina Rigenerativa - CIDSTEM
· Centro Interdipartimentale di Ricerca sulle Malattie Rare del Polmone - MaRP
· Centro Interdipartimentale di Neuroscienze e Neurotecnologie – Center for Neuroscience and Neurotechnology - CfNN
· Centro Interdipartimentale di Ricerche Genomiche – CGR - UNIMORE
· Centro per il Miglioramento e la Valorizzazione delle Risorse Biologiche Agroalimentari - BIOGEST-SITEIA
e,p.c.

Al Medico Veterinario designato

e,p.c. 
Al Dirigente:


Direzione Rapporti con il Servizio Sanitario Nazionale

Direzione Pianificazione, Valutazione, Servizi Informatici Applicativi

E-MAIL







Loro sedi

OGGETTO: Esperimenti con uso di animali - Recepimento D.Lgs 26/2014.

Si comunicano alcuni aggiornamenti al procedimento di trasmissione delle richieste di autorizzazione all’esecuzione dei progetti di ricerca che prevedono l’uso di animali (artt. 31 e 33 D.lgs 26/2014) al Ministero della Salute. 

La procedura si applica agli esperimenti condotti presso gli Stabilimenti utilizzatori di questa Università; nel caso di esperimenti condotti integralmente presso Stabilimenti utilizzatori esterni all’Ateneo, i Professori/Ricercatori che prendono parte alla ricerca dovranno accertare – d’intesa con lo Stabilimento utilizzatore esterno – l’esistenza dell’autorizzazione del Ministero della Salute alla messa in esercizio dello Stabilimento utilizzatore (art. 20, D.lgs. 26/2014 s.m.i.) e il rilascio del parere favorevole del OPBA istituito presso lo Stabilimento utilizzatore e dovranno rispettare le disposizioni in materia di richiesta di autorizzazione all’esecuzione dell’esperimento (artt. 31 e 33 D.lgs. 26/2014 s.m.i.).

Si trasmette altresì nota del Ministero della Salute del 16 marzo 2015, prot. n. 6674 contenente linee guida per la presentazione della domanda di autorizzazione per il progetto di ricerca; si richiama l’attenzione sui seguenti aspetti: a) al punto 9 “Elenco e competenza del personale che partecipa al progetto di ricerca” dell’allegato VI “Schema per la presentazione di un progetto di ricerca” occorre indicare anche i tecnici stabularisti che avranno cura degli animali; b) il Responsabile del progetto di ricerca deve dimostrare di essere adeguatamente formato e non può rivestire contemporaneamente il ruolo di Responsabile del Benessere Animale e/o di Medico Veterinario designato; c) la “sintesi non tecnica del progetto” (Allegato IX), ove prevista, è soggetta a pubblicazione: ne consegue che essa non deve contenere informazioni riservate, di interesse commerciale o di proprietà intellettuale e non deve riportare informazioni personali (compresa la bibliografia, qui da omettere) o indirizzi degli utilizzatori (compresa l’Università di appartenenza).

Si ricorda che il mancato rispetto del D.lgs. 26/2014 s.m.i. è sanzionato sia penalmente sia con sanzione amministrativa pecuniaria, a seconda delle infrazioni. Di seguito, alla luce di quanto esaminato sulla base delle normative statali e regionali, si indica la seguente procedura:

1. Richiesta all’OPBA di emissione del parere per la sottomissione al Ministero della Salute
Oltre a far riferimento e a rinviare a quanto indicato dal Ministero della Salute sul sito web Autorizzazione di progetti di ricerca con l’impiego di animali a fini scientifici, il Professore/Ricercatore che intende eseguire un progetto di ricerca con uso di animali (o notifica, integrazione, valutazione intermedia/retrospettiva) invia all’Organismo preposto al benessere animale (OPBA), dell’Università degli Studi di Modena e Reggio Emilia, per posta elettronica all’indirizzo opba@unimore.it, la richiesta di rilascio di parere, utilizzando il modulo presente in questo sito denominato “Richiesta all’OPBA di rilascio parere” che deve essere compilato per la parte di interesse, ed allegando la documentazione richiesta ivi indicata.

Al Professore/Ricercatore sono chiesti dati personali, pertanto nel modulo suindicato, in attuazione del Regolamento UE n. 679/2016 e del decreto legislativo 30 giugno 2016 n.196, Codice in materia di protezione dei dati personali, il Professore/Ricercatore dichiara di avere preso visione dell’informativa sulla protezione dati (detta anche informativa sulla privacy), pubblicata sul sito http://www.affaristituzionalicontrattigare.unimore.it/site/home/schemi-tipo-e-modulistica/corrispondenza-istituzionale.html .
La documentazione deve pervenire all’OPBA almeno 10 giorni prima della riunione mensile calendarizzata. 

La direzione del Centro di Servizi “Stabulario interdipartimentale” - CSSI (direttore.stabulario@unimore.it) e l’OPBA (opba@unimore.it) forniscono informazioni e consulenza per l’allestimento della documentazione, su richiesta degli interessati.

Si precisa che, per i progetti di ricerca necessari per soddisfare requisiti regolatori o che prevedono l’utilizzo di animali a fini di produzione 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 (art. 33 D.Lgs 26/2014), l’Allegato VI “Schema per la presentazione di un progetto di ricerca ai sensi dell’articolo 31” non deve contenere indicazioni circa la valutazione retrospettiva e la “sintesi non tecnica del progetto” (Allegato IX) non deve essere predisposta.

· Nel caso il proponente del progetto NON sia in servizio presso l’Università degli Studi di Modena e Reggio Emilia e intenda svolgere la ricerca presso il CSSI, lo stesso deve preventivamente prendere contatto con la direzione del CSSI (direttore.stabulario@unimore.it) e compilare una “richiesta di prestazione”.

2.  L’OPBA valuta la documentazione ed esprime un parere.

· Nel caso di parere NON favorevole vengono comunicati entro 7 giorni dalla riunione dell’OPBA i rilievi sollevati ed il Professore/Ricercatore è invitato a ripresentare il progetto.

· Nel caso di parere favorevole, al termine dell'istruttoria l’OPBA dispone che sia caricata sulla piattaforma ministeriale tutta la documentazione presentata del Professore/Ricercatore, sottoscritta ove previsto, ed inoltre:

· il parere favorevole dell’OPBA (all.C)

· le autocertificazioni dei membri scientifici di assenza di conflitto di interessi (all.D)

· l’autocertificazione resa da uno o più componenti dell’OPBA sulla competenza del personale (all.B) 
con l’intera documentazione a corredo, incluso

· l’attestato dell’avvenuto pagamento della tariffa ministeriale prevista per la presentazione. 

3. La documentazione viene caricata sulla piattaforma del Ministero della Salute https://stabulari.izs.it/ dal Responsabile benessere animale (RBA) o suo delegato dello Stabilimento utilizzatore presso il quale si svolge l’esperimento, per conto dell’OPBA. Al Professore/Ricercatore viene comunicata la sottomissione.

Il completamento dell’Iter, dal giorno dell’invio del progetto all’OPBA alla sottomissione al Ministero, di norma avviene entro 30 giorni. 

4. Autorizzazione o richieste di chiarimenti: quando ne ricevono comunicazione dal Ministero, OPBA/RBA comunicano al Professore/Ricercatore, entro 7 giorni, il rilascio dell’autorizzazione. 

Eventuali richieste di chiarimenti e/o integrazioni pervenute dal Ministero o dall’Organo tecnico-scientifico attraverso la piattaforma https://stabulari.izs.it/ ai fini del rilascio dell’autorizzazione sono tempestivamente comunicate al Professore/Ricercatore. 

Per quanto non espressamente indicato, si rimanda alle procedure presenti sul sito del Ministero della Salute Autorizzazione di progetti di ricerca con l’impiego di animali a fini scientifici e al D.L.vo 26/2014 e s.m.i. .

Ottenuta l’autorizzazione, sono rese note al Professore/Ricercatore le norme di utilizzo del CSSI e le procedure da seguire, consultabili on-line su cartelle condivise con gli utenti del CSSI.

Al di fuori delle fattispecie di cui all’articolo 33, qualsiasi modifica significativa apportata ad un progetto di ricerca deve essere comunicata ed espressamente autorizzata dal Ministero della Salute; le Linee Guida relative alle procedure sottoposte a tariffazione redatte dal Ministero riportano numerosi esempi di modifiche significative soggette ad autorizzazione. 

Nel corso e al termine dell’attività di ricerca, il Professore/Ricercatore Responsabile del progetto, subordinatamente alla tutela della proprietà intellettuale e ad eventuali obblighi di segretezza assunti nei confronti di terzi, è tenuto a riferire all’OPBA i dati utili per seguire lo sviluppo e l’esito dei progetti (pubblicazioni scientifiche, valutazione intermedia e retrospettiva), anche tenuto conto di quanto previsto nell’autorizzazione ministeriale. 

Restano ferme le deliberazioni assunte dal Consiglio di Amministrazione (nella seduta del 24 settembre 2002) in materia di modulistica e privacy e dal Senato Accademico (sedute del 17 giugno 2003 e del 1° dicembre 2004) in materia di Comitato Etico per la Sperimentazione Animale d'Ateneo. 

Si informa che la modulistica e ulteriore documentazione sono reperibili sul sito http://www.affaristituzionalicontrattigare.unimore.it/site/home/corrispondenzaistituzionale.html alla voce ESPERIMENTI CON USO DI ANIMALI - PRELIEVO DI ORGANI E TESSUTI DI ANIMALI. 

Ad ogni buon conto, la Direzione Affari Istituzionali, Contratti e Gare (Dott. Gianluca Ballocchi, tel. 059 – 205.8337, e-mail gianluca.ballocchi@unimore.it ) sarà a disposizione per ogni chiarimento in merito. 
Cordiali saluti.
DIREZIONE AFFARI ISTITUZIONALI, CONTRATTI E GARE

LA DIRIGENTE

(Dott.ssa Gabriella Brancolini)
F.to Gabriella Brancolini
�


Prot. N° ___90242_____ allegato/i__1_


Tit. _______ cl. _______ fasc. _______
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