Ministarstvo poljoprivrede

Uprava za veterinarstvo i sigurnost hrane

OBRAZAC 3

Naslov projekta

Razvoj i kontrola kvalitete lijekova

Trajanje projekta

01.01.- 31.12.2014.

Kljuéne rijeci (najvise do 5)

Kontrola kvalitete sirovina, ljekova i medicinskih pripravaka

Svrha projekta (kao u élanku 5. Pravilnika):

Temeljno istraZivanje da ne
Translacijska i primijenjena istraZivanja da ne
Koristenje odredeno propisima i rutinska proizvodnja @E:} ne
Zagtita prirodnog okoli3a u interesu zdravlja ili da ne
dobrobiti covjeka ili Zivotinje

Ocuvanje vrste da ne
Visoko obrazovanje ili osposobljavanje da ne
Forenzicka ispitivanja da ne

Odrzavanje kolonije genetski izmijenjenih Zivotinja da ne
koje se ne koriste u drugim postupcima

Opisite ciljeve projekta (na primjer,
znanstvene nepoznanice ili znanstvene
ili klinicke potrebe).

Provjera kvalitete sirovina, lijekova i medicinskih
pripravaka namjenjenih za humanu i veterinartsku
medicinu

Koje su potencijalne prednosti za koje
je vjerojatno da proizlaze iz ovog
projekta (kako znanost moze biti
unaprjedena ili kako ljudi ili Zivotinje
mogu imati koristi od projekta).

Osiguranje kvalitete lijekova

Koje vrste i priblizni broj zivotinjase | Kuniéi 300 kom
ocekuje da ¢e se koristiti. MiSevi 500 kom
Pilenke 250 kom
Pili¢ci 2000 kom
Pjetlovi 10 kom

U kontekstu onoga to se radi na
Zivotinjama, §to su o¢ekivani negativni
ucinci na Zivotinjama, vjerojatna /
ocekivana razina tezine postupaka i
sudbina Zivotinja?

poviSena tjelesna temperatura

Primjena nadela 3R

1. Zamjena

Navedite zasto se moraju Koristiti
Zivotinje te zasto se ne mogu Koristiti
alternativne metode koje ne ukljuduju
Zivotinje.

Metode provjere kvalitete moraju biti sukladne
Europskom farmakopejom

2. Smanjenje
Objasnite kako moze biti osigurano
koriStenje minimalnog broja Zivotinja.

Faramkopeja je veé navela minimalni broj Zivotinja po
analizi

3. Poboljsanje

Objasniti izbor vrsta i zaSto su
koristeni Zivotinjski modeli
primjereniji od drugih, uzimajuéi u
obzir znanstvene ciljeve.

Objasniti opc¢e mjere koje ce se
poduzeti kako bi se smanjile stete za
Zivotinje.

Metode su propisane u Europskoj farmakopeji . Mnoga
ispitivanja na Zivotinjama su veé ukinuta ili
zamjenjenja in vitro ispitivanjima Sto se dobro vidi po
utrofku zivotinja koji je svake godine sve manji.

lzdanje 1., 2013.




