Útmutató
az „Állatkísérletek végzése iránti kérelem a 40/2013. (II. 14.) Korm. Rendelet 2. melléklet„ szerinti kitöltéséhez.
Az engedélykérelmet szövegszerkesztő programmal készítse el, majd konvertálja PDF formátumba (nem a kinyomtatott, beszkennelt dokumentumra van szükség, a szöveg kereshető (=nem kép) formátumban legyen elérhető!

I. 3. Az intézményben az állatvédelmi jogszabályok teljesülésének biztosításáért felelős személy neve, munkaköre, postai és elektronikus levelezési címe.
A SZTE intézetei esetében, mindig a rektor.

I.4.A felhasználó intézmény működési engedélyét kiadó hatóság megnevezése és az engedély száma: 
A felhasználó intézmény működési engedély szám megadása NÉLKÜL nem lehet állatkísérletes engedélyt benyújtani. Fontos, hogy mindenki tudja az intézeti felhasználóhely = állatház engedély számát. A törvény szerint 2015-ig minden állatház engedélyt meg kellett újítani, ezért az ÉRVÉNYES engedélyek évjárat száma nem lehet 2014-nél korábbi. (…/2014 vagy 2015).
A felhasználó intézmény működési engedélyét kiadó hatóság megnevezése Csongrád megyében: Csongrád Megyei Kormányhivatal Élelmiszerlánc-biztonsági és Állategészségügyi Igazgatóság; 6724 Szeged Vasas Szent Péter u. 9.

I.5. A kérelmező nyilatkozata arról, hogy a kérelem célja
a) új engedély megszerzése, 
b) hatályos engedély megújítása, (engedély száma: ) 
c) hatályos engedély módosítása, (engedély száma: ) 
d) hatályos engedély meghosszabbítása. (engedély száma: ) 
A b)–d) esetekben az engedély számát és lejártát is meg kell adni
2013. április 15 előtt engedélyezett projekt NEM módosítható és NEM hosszabbítható.

II. A kérelem további tartalmi elemei új engedély megszerzése esetén:
1. A projekt megnevezése: rövid, tartalmas cím legyen
2. Annak megjelölése, hogy az alábbiak közül mely célkitűzésnek, illetve célkitűzéseknek felel meg a kísérleti tevékenység, azzal, hogy több célkitűzés megjelölése esetén meg kell jelölni a kísérlet elsődleges célját (aláhúzandó):
a) alapkutatás,
b) transzlációs vagy alkalmazott kutatás az alábbi célok bármelyikével:
ba) emberek, állatok vagy növények betegségeinek, egészségi rendellenességeinek vagy máskóros elváltozásainak, azok hatásainak elkerülése, megelőzése, felismerése vagy kezelése,
bb) emberek, állatok vagy növények élettani állapotának feltárása, értékelése, szabályozásavagy módosítása, vagy
bc) az állatok jóléte és a mezőgazdasági célból tartott állatok termelési feltételeinek javítása,
c) a b) pontban foglalt bármely célból gyógyszerek, élelmiszerek és takarmányok, valamint egyébanyagok vagy termékek kifejlesztése vagy gyártása, azok minőségének, hatékonyságának ésbiztonságosságának ellenőrzése,
d) a természetes környezet védelme az emberek vagy állatok egészsége vagy jóléte érdekében,
e) a fajok megőrzésére irányuló kutatás,
f) felsőoktatás vagy a szakmai készségek megszerzése, fenntartása vagy fejlesztése céljából folyó képzés,
g) igazságügyi orvostani vizsgálat.
A megfelelőt húzzuk alá
4. A projekt ismertetése, tudományos indokolása, amelynek keretében a kérelmezőnek
a) be kell mutatnia a projekt célját, indokoltságát, tudományos megalapozottságát (lehetőleg szakirodalmi hivatkozásokkal) és a várható eredményeket;
Tematikailag összetartozó, állatok felhasználását igénylő kísérleti tervek bemutatása, egy kutatási pályázat igényességével. Célszerű a következő elemekre bontva kifejteni:
·  Kutatási előzmény/háttér
·  Probléma felvetés 
· Célkitűzés – a célok meghatározása legyen összhangban a kísérleti tervekkel (ha a projekt 3 különböző kísérletből fog állni, annak legyen 3 célkítűzése)
·  Indokoltság - tudományos megalapozottság
·  Várható eredmények
·  Referenciák
b) le kell írnia az alkalmazott módszertan indokoltságát és tudományos megalapozottságát
Gyakori hiba: éppen a módszertani indokoltság/megalapozottság nem derül ki a szövegből, helyette a kísérletben alkalmazott módszerek felsorolását, leírását, vagy jellemzését adja meg a kérelmező. Ezt később kell megtenni az II.5.a pontban.
Indokoltság: a kísérleti modell, állatfaj és módszerek alkalmasságának, sajátosságainak, előnyeinek kiemelése. 
Tudományos megalapozottság: célszerű hangsúlyozni, hogy a projektben használandó eljárások
A/ világszerte alkalmazott, standard módszerek, amelyeket a munkacsoport sok éve alkalmaz eredményesen
B/ éppen hogy nagyon speciális, a munkacsoport által fejlesztett technikák
Mindkét esetben említsük meg a saját közleményeket a témákban, és az idézettséggel támogassuk meg. 

c) ki kell térnie az állatok kísérletekben való felhasználásának helyettesítésére és csökkentésére irányuló módszerek alkalmazására,
Helyettesítés: A projektben in vitro kísérletek tervezése; Beltenyésztett/genetikailag módosított kísérleti állatokat felhasználása (részben). Alacsonyabb rendű gerincesek alkalmazása. Ha nem lehet alkalmazni, akkor azt deklarálni lehet.
Csökkentés: Kísérleteink során a felhasznált állatok számának minimalizálására törekszünk. A PS Power and Sample Size/Sigma Stat/SPSS programokat használhatjuk a csoportonkénti elemszám meghatározására. A kalkulálás részletezését a II.5.d. pontban kell bemutatni.
Finomítás: A projekt résztvevői megfelelő képzettséggel rendelkeznek; Megfelelő állattartási körülmények biztosítása; Az állatok akklimatizálása, szoktatása, tanítása a projekt része; Megfelelő fájdalom csillapítás alkalmazása.

d) amennyiben a projektben természetvédelmi oltalom alatt álló vagy nemzetközi természetvédelmi egyezmény hatálya alá tartozó faj egyedét nem természetvédelm céllal tervezik felhasználni, meg kell adnia azokat a tudományos indokokat, melyek alapján kifejezetten a fenti fajok felhasználása szükséges,
A megfelelő tudományos indokok felsorolása
e) amennyiben a projektben főemlős faj egyedét tervezik felhasználni, meg kell adnia azokat a tudományos indokokat, melyek alapján kifejezetten a fenti egyedek felhasználása szükséges.
A megfelelő tudományos indokok felsorolása
5. A projektben alkalmazott összes kísérlet számozott felsorolása és ismertetése, melynek keretében a kérelmezőnek
a) ismertetnie kell a kísérletben alkalmazott módszereket, kitérve az állaton végzett beavatkozásokra; amennyiben végeznek műtétet a kísérletben, ismertetni kell az alkalmazott érzéstelenítési, gyógyszeres és fájdalomcsillapítási eljárásokat,
A projekt célkitűzései és a kísérletei/kísérletsorozatai legyenek összhangban. A kísérleti modelleknek, kísérletsorozatnak a leírását/protokollját vázlatszerűen le kell leírni. Protokoll ábra alkalmazása ezt jelentősen segítheti. Meg kell mutatni a projekt szerkezetét és a csoportjait világosan. Ugyanis ez alapján kell majd megadni a II.5.d-ben a csoportonként tervezett állatszámot, majd összesítve, a projekt futamideje alatt felhasználandó összes állatszámot. 
FONTOS, hogy a projektben felhasználandó összes állatszámot, majd ÉVES bontásban FAJONKÉNT is meg kell majd adni a II. 6. pontban. Az áttekinthetetlen projektek általában itt szoktak elcsúszni. Tehát ezt a részt kell legjobban átgondolni, világosan leírni! Az állatokon végzett beavatkozásokat, azok fájdalom csillapítását, olyan részletességgel kell leírni, hogy a bíráló számára megítélhető legyen, hogy pontosan MI TÖRTÉNIK az állatokkal és megállapítható legyen a folyamat súlyossága.
b) meg kell adnia a kísérlet időtartamát
A kísérlet időtartama ≠ a projekt időtartamával! A kísérlet időtartama, az állat kísérletbe vonásától a terminálásáig tartó időszak (hogy utánna még hogyan dolgozzuk fel a biológiai mintákat, az már nem része az engedély kérelemnek).
Kerüljük el a ...tól-…ig (6-8 óra, 4-6 nap) időtartamok megadását, ha nem tudjuk pontosan mikor lesz vége, inkább adjunk meg egy maximális időtartamot. A precíz tervezést és a gyakorlati jártasságot kell sugalnia a kérelem ezen részének is.
c) meg kell adnia a kísérletben felhasznált állatok faját és fejlődési állapotát, adott esetben jeleznie és indokolnia kell az állatok ismételt felhasználásának előfordulását,
Adjuk meg a faj-alfaj-törzs specifikálást (melyik egér-patkány törzs); A génmódosított fajokat külön kell felsorolni.
Az állatok korát a kísérletbe való bevonás szerint adjuk meg, lehetőleg pontosan. Legyünk tisztában azzal, hogy a kísérleti állataink súlya milyen életkornak felel meg (pl. a 200 gr-os patkány kb 7-8 hetes); Fontos megadni a mikrobiológiai státuszt (konvencionális, SPF). A génmódosított fajokat külön kell megemlíteni.
Általában célszerű elkerülni a kísérlet tervezéskor az állatok ismételt felhasználását, ugyanis erre az esetre külön paragrafus (12.§) vonatkozik a Kormányrendeletben, külön engedélyezésekkel. Azonban nem elkerülhető, ha pl:
1/ A kísérlet lényege egy adott genotípus előállítása keresztezésekkel, amely során előfordul, hogy az utódoknak csak egy részére lesz szükség. Az adott genotípus előállítása egy (enyhe) kísérlet, így az ebből származó fölösleges utódok minden gond nélkül felhasználhatók egy másik kísérletben.
2/ Nagy értékű szenzort, telemetriás eszközt ültetünk be a kísérleti állatba. Az ilyen állatot célszerű mindaddig felhasználni, megfelelő pihenési, regenerálódási időt beiktatva, amíg az implantált eszköz működőképes. Kivételt képez, ha az állatot súlyos krónikus kísérletben használtuk előzőleg.
d) ki kell térnie a felhasznált kísérleti állatok számának csökkentése érdekében alkalmazott kísérleti vagy statisztikai módszertanra; meg kell adnia a tervezett mintaelemszámot,
Itt csak a CSÖKKENTÉS érdekében alkalmazott statisztikai módszertanra kell kitérni, tehát a II.4.c pontban leírt szövegből csak a csökkentés módszertani részletezésére van szükség. A projekttervezés, ezen belül a csökkentés lényege, hogy a tervezett állatfelhasználás statisztikai elemszám becslésen alapul! Tehát NEM célszerű tól-ig értékeket megadni! A legtöbb statisztikai program újabb verzióiban megtalálható az elemszám becslés lehetősége: PS Power and Sample Size (a legegyszerűbb, ingyenesen letölthető), Sigma Stat, SPSS
Adjuk meg az elemszám becslés paramétereit: az α és a β (1-β=power of study) értékeket. Némi indoklás is célszerű, ha a különböző csoportok esetében jelentősen eltérő a tervezett esetszám. Az esetszámok megadása korlátozza a projekt során a felhasználható állatok számát, ezért célszerű az elemszám becslés legális eszközeivel (α csökkentése, 1-β növelése) növelni a felhasználható állatok számát. Az elemszám növelés akkor indokolt, ha nagyobb szórás várható, súlyos, vagy hosszabb túlélő kísérlet miatt. Ilyenkor az n=6-10 esetszám még nagyon a statisztikai értékelhetőség határán van, tehát érdemes magasabb elemszámmal kalkulálni, a fenti eszközöket alkalmazva.
Soha NE hivatkozzunk a kísérlet során előforduló 10-20 %-os veszteségre, azt be kell építeni az elemszám becslés módszereibe. Jó indok, ha megadjuk, hogy a kísérletek jellege miatt, szigorú 2 szempontos ANOVA-t fogunk alkalmazni majd a végső értékelésnél. 
Célszerű táblázatban megadni a kísérlet sorozat, azon belül a kísérletek, illetve a kísérleti csoportok meghatározását (a II.5.a pontban már említett módon), a fajokra lebontott tervezett állatszámokkal együtt (külön minden állatfajra, vagy genetikailag módosított törzsre). A táblázat utolsó sorában, összegezzük az 1-1 kísérlethez felhasznált állatok számát (fajonként). Figyelem, ennek az összegzésnek összhangban kell lennie a II.6. pontban megadandó állatszámokkal.
e) ismertetnie kell a felhasznált kísérleti állatok fájdalmának, szenvedésének, kínjának csökkentése érdekében alkalmazott kísérleti, megfigyelési vagy méréstechnikai módszereket, kitérve a kíméletes végpontok alkalmazására,
Soroljuk fel az alkalmazandó altatási módokat és a fájdalomcsillapítási eljárásokat, precizen leírva, dózisokkal (!!!) Vegyük figyelembe, hogy ami altató, az nem biztos, hogy megfelelő fájdalomcsillapító. Ami engedély nélkül beszerezhető az általában nem megfelelő fájdalomcsillapító (pl. klorálhidrát). Az éter alkalmazása tiltott az Európai Unióban!
Fontos tudni, hogy állatkísérletes célra használandó kábítószer jellegű fájdalomcsillapitó beszerzése nemcsak hatósági engedélyhez, DE érvényes állatkísérletes engedélyhez is kötött 2015-től. Csak az állatkísérletes engedély időtartamára kapható kábítószer felhasználási engedély.
Kíméletes végpontok meghatározása és alkalmazása súlyos, krónikus kísérlet esetén nagyon javasolt: 9.§(3) „Amennyire lehetséges, el kell kerülni az állat kimúlását, mint a kísérlet végpontját, és a kísérletet még ezt megelőzően kíméletes módon be kell fejezni”.
A kíméletes végpont egy olyan állapot, amikor a kísérlet vége nem a vizsgált kórfolyamat okozta halál, hanem annak egy korábbi állapota, amit a kísérletező határoz meg, amely már visszafordíthatatlan, de jól karakterizálható. Ezt az állapotot célszerű végpontnak választani és ebben az állapotban alkalmazni a megfelelő kíméletes terminálást. A kíméletes végpont megállapításának eszköze az állatok állapotának, fizikális és élettani paramétereinek score rendszer alapján végzett rendszeres (x óránként, naponta) felmérése (viselkedés, aktivitás, éberség, reflexek megléte, testsúly, testhő, légzés szám).
f) be kell mutatnia, mi történik az állatokkal a kísérlet végeztével, milyen módon történik az állatok életének kioltása,
A 40/2013. (II. 14.) Kormányrendelet IV. melléklete pontosan meghatározza a különböző állatfajok esetében alkalmazható módszereket. Ettől eltérés a kérelem 10/g pontjában felsorolt mentességi kérelem beadása alapján lehetséges. Pl. dekapitálás.
Az állat leölésének a következő módszerek egyikével kell zárulnia: a) a keringés végleges leállásának megállapítása; b) az agy összeroncsolása; c) a nyak diszlokációja; d) kivéreztetés; e) a hullamerevség beálltának megállapítása.

g) meg kell adnia a kísérlet javasolt súlyossági besorolását, ismételt felhasználás esetén külön figyelemmel az előző kísérletek halmozódó hatására.
Ávtv 28. § (1) Az állatot feltételezhetően érő fájdalom, szenvedés, kín vagy maradandó egészségkárosodás mértéke alapján, minden kísérletet meghatározott kritériumok alapján a következő kategóriák valamelyikébe kell besorolni:
a) érzéstelenítéses-túlaltatásos; b) enyhe krónikus; c) mérsékelt krónikus; d) súlyos krónikus;
A súlyossági besorolást kísérletenként kell megadni (3 kísérlet – 3 súlyossági besorolás), amelyet az adott kísérleten belüli legsúlyosabb komponens/beavatkozás alapján kell meghatározni.
Fontos tudni, hogy a súlyosnak minősített kísérletet évente felülvizsgálják ártalom-haszon elemzés alapján. Ha műtétet végeztél és abból az állat gondos posztoperativ kezeléssel felépül, az ennek ellenére még NEM enyhe kísérlet (legfeljebb mérsékelt). A besorolást nem kell indokolni, ha a II.5.a pontban a beavatkozásokat kellő részletességgel írjuk le.

6. A projektben felhasználni kívánt állatfajok felsorolása a felhasználni kívánt állatok tervezett számának és eredetének a megjelölésével.
Valahogy így kellene összegezni:
Wistar patkány (Rattus norvegicus), összes felhasználás a projekt során: 316 db;
Beszerzés/beszállító SZBK állatház (pontos cím) 
Felhasználás éves bontásban: 2018: x db; 2019: y db; 2020: z db
Az éves bontás végösszege egyezzen meg az II.5.d. pontban megadott állatszám összegzéssel. A mutáns/transzgenikus törzsek is meg kell említeni.
Itt lehet jelezni, hogy mennyi időre (évre) kérjük az állatkísérletes projekt engedélyt.

7. A projektben felhasználni kívánt állatok elhelyezésének, tartásának és gondozásának körülményei.
Emeljük ki az állattartás jó körülményeit, pl.:
12 órás sötét/világos periódus automatika; temperált 22-24 oC-os légtér;  az óránkénti légcsere száma, szellőztetési kapacitás; adjuk meg a takarmány összetételét, gyártóját/forgalmazóját;  írjuk le a heti takarítás, almozás gyakoriságát, a ketrecek tisztításának, fertőtlenítésének módszerét.
Mindig ellenőrizzük, hogy a törvény III. melléklete, a felhasználandó kísérleti állatokra mekkora alapterületet ír elő, nektek milyen típusú ketrecetek van, annak mennyi az alapterülete, és abban hány patkányt LEHET tartani, (pl. megvan-e a törvény szerint előírt 250 cm2 /1 patkány (250-300 gr-os) terület!)
Környezet gazdagítás – előírás az EU-ban, hogy a kísérleti állatoknak természetes, inger gazdag környezetet kell biztosítani, ezért írjuk le, hogy ezt milyen módszerekkel biztosítjuk.  

8. Amennyiben a projektet nem vagy nem kizárólag az I. pont 2. alpontjában megnevezett létesítményben hajtják végre, a kísérletek végrehajtásának helyszínéül szolgáló másik létesítmény, illetve terep megnevezése: 
	a létesítmény működési engedélyének száma: 
	az azt kiadó hatóság megnevezése: 
A másik felhasználó intézmény működési engedély számának megadása itt is elengedhetetlen.
9. A kérelmező nyilatkozata arról, hogy a projektben részt vevő munkatársak megfelelnek a 35. §-ban előírt oktatási, végzettségi és képzettségi követelményeknek
NEM elegendő, ha a projektvezető a fentieket nyilatkozza. A Kormányrendelet szerint,  2016 január 1-től, csak képesítéssel rendelkező személyeket lehet megnevezni a kérelemben. Fiatal kutatók, (TDK, PhD hallgatók) képzettséggel rendelkező szeniorkutató felügyeletével dolgozhatnak:
Példák a kísérletek kivitelezésében résztvevő szakképzett személyek megadására:
Dr. XY okleveles biológia-kémia szakos tanár, képzés nélküli jogosultsággal rendelkezik a MÁB által kiadott tanúsítvány alapján, Tanúsítvány száma: 140/2015
Dr. ZY okleveles biológus, tudományos segédmunkatárs, 8 év tapasztalattal, elvégezte az SZTE által szervezett "Az állatkísérletek elmélete és gyakorlata - B szint" típusú képzést (AB1.0/2015); Tanúsítvány száma: 42/2015
Dr. KZ általános orvos, tudományos segédmunkatárs, 8 év tapasztalattal, elvégezte az SZTE által szervezett akkreditált „C” szintű FELASA kurzust (035/2014).  Bizonyítvány száma:38/2016.
YYZ állatgondozó, 15 év tapasztalattal – képzettségének megszerzése folyamatban

10. Mentességi kérelmek felsorolása a megfelelő indoklással ellátva
g) az állat leölésére a 4. mellékletben felsorolt módszerektől eltérő módszerrel a 14. § (5) bekezdés a) és b) pontjában szereplő indokok alapján;
h) az állatok tartására (elhelyezésére és gondozására) vonatkozó, a 24–27. §-okban foglalt előírások alkalmazása alól tudományos, állatjóléti vagy állategészségügyi okból;
i) a 3. mellékletben foglalt elhelyezési és gondozási előírások alkalmazása alól tudományos, állatjóléti vagy állategészségügyi okból.
A mentességi kérelmet nem elegendő aláhúzni, a szükséges mértékben írjunk indoklást.
11. A projekt nem szakmai jellegű összefoglalója:
A nem szakmai összefoglaló szövegében az alábbiak fontosak:
Legyen rövid és NEM tudományos,
Legyen benne a projekt célja, a felhasználandó állatfaj(ok) a felhasználni kívánt állatszám, a 3R alkalmazása (csökkentés, helyettesítés, finomítás).
Írjuk le röviden, hogy a kísérlet(ek) során MILYEN ártalom, szenvedés éri a kísérleti állatokat.
[bookmark: _GoBack]Adjunk rövid ártalom-haszon elemzést, azaz, pl. „a felhasznált állatok szenvedése árán óriási előrelépést teszünk az emberiség gyógyítása érdekében”.
Ha a fentiek hiányoznak, akkor hiánypótlásra lesz ítélve a kérelem!
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