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Banca Dati Telematica
’~se Sperimentazione Animale

Da Febbraio 2015 il Ministero della
Salute ha attivato la Banca Dati

Telematica della Sperimentazione
Animale.
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Ambito normativo

L'ambito normativo in cui si inserisce |l
progefto in esame € la «Direttiva
2010/63/EUn sulla protezione degli animali
usati per scopi scientifici, che ha avuto
effetto dal 01/01/2013.

La direffiva obbliga, dal 10 novembre
2015%, gli Statt Membri (MS) di raccogliere e
rendere disponibill pubblicamente, su base
annuale, informazioni stafistiche suII’u’riIizzy
degli animali nelle procedure scientifiche,
Includendo I'nactual severityy delle
procedure, 'origine e le speciegdiilizzate %*.

* Articolo 54(1) ** Articolo 54(2) m. | /'@ 14



La scelta italiana...

A differenza di aliri stati membri della EU, che
hanno adoftfato una raccolta dei dafi
attraverso file MS Excel, il MINSAL italiano ho
scelto di semplificare ai responsabili degli
stabular la compilazione e verifica delle
statistiche annuali richieste dalla
Commissione Europea (CE) attraverso un
vero strumento operativo. Infaftl, o
differenza di un documento excel, 42
Banca Dati Telematica accompagna
guida |'utente nella compilazione delle
statistiche, infroducendo dove |Q055|blle
anche automatismi T «@s L)1



R o c.carorate L’esigenza iniziale

Al fine di soddisfare gli obblighi dell’arficolo
54(2) il Ministero della Salute ha realizzato uno
sfrumento (Banca Dati Telematica
Sperimentazione Animale) che implementa la

«Decisione 2012/707 /EUy.
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e Il progetto complessivo

* Lo Banco Dati  Telematica  dello
Sperimentazione Animale non esaurisce |
propri compiti con la sola raccolta del
dati statistici annuali, ma s’'inserisce in un
progetto piu ampio del Ministero dello
Salute per la semplificazione burocratica
e dematerializzazione.




7z Finalita e obiettivi della Banca Dati Telematica
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. Gestire I'anagrafe ufficiale degli stabulari e dei relafivi
responsabili;
. permettere la raccolta a livello nazionale (Italia) dei dati
richiesti dalla EC:
. facilitare e guidare I'inserimento dati a livello di
stabulari;
. includere il controllo di qualita sui dati durante il loro
inserimento;
. facilitare, a livello ministeriale, I'analisi, controllo e invio
dei dati alla EC;
. dematerializzare la gestione del reqgistro di corico/scoricy
(registro elettronico);
. dematerializzare la gestione dei progetti di ricerca

(ges’rione ’relemoﬂco dellc: so’r’romissione verifica, ges’rione

. \ |
. rldurre ilnumero dlcmlmoll utilizzati a fini saenhﬁ@ N )}
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- Funzionalita disponibili
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Le funzionalitd messe a disposizione sono:
Anagrafica stabulario;

Rendicontazione Annuale EU;

Rendicontazione Quinquennuale EU (2017, 2022);
Gestione Progetti di Ricerca;

Nofifica utilizzo animali al solo fine di ottenere
organi e tessuti;

Valutazione retfrospettiva;
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Compilazione Registro Carico/Scarico; >‘
9. Scambio Organi e Tessuti;
10.Drive;

11.Comunicazioni e documentazione.. 1)
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Avvisi e Notifiche

RENDICONTAZIONI PROGETTI

REGISTRO

VALUTAZIONI NOTIFICHE DRIVE

COMUNICAZIONI

2 2017 Istituto Zeoprofilattico Sperimentale dell'Abruzzo e del Molise °G. Caporale™ Campo Boario, 64100 Teramo, talia Partita IVA 00060330677 - Codice Fiscale 8006470670
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Realizzazione ed evoluzione del Sistema Informativo

Metodologia di Iavory
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Metodologia di lavoro

w Per validare e «mettere a punton Il sistema

informativo e i processo operativo e
organizzativo di gestione digitale/telematica
e stata preventivamente effettuata una
sperimentazione con un numero ristretto di
utenti, che ha coinvolto in modo mgmﬂco’nvo

tuttl gli attor.




in dall'inizio 1 processi
operativi «digitaly e le
corrispondenti versioni del
sistema informativo sono
statl condivisi € «messi a
puntoy  attraverso una
contfinua condivisione
periodica (inizialmente
con cadenza quindicinale

e poi mensile) con il g
Ministero e con i gruppi di F

utenti pilota partecipanti
alla fase di test.

L’'unione fa la forza...
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FINALITA E LOGICHE GENERALI

Gestione telematica dei progetti di ricercy
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Sottomissione del Progetto di Ricerca
Dal 5 ottobre 2015:

* non si spedisce piu via PEC il progetto

compilato: i progetti sono presentati via WEB
utilizzando il sistema informativo

* il progetto viene compilato e sottomesso dal
responsabile dello stabulario (per conto

del OPBA). Analogamente per le eventual
iIntegrazioni richieste dal Ministero

* il progetto puo essere compilato in bozza

anche dal ricercatore. La sottomissione al

Ministero rimane sempre in corlco O|
responsabile.



ISTITUTO G.CAPORALE

__ Flusso operativo gestione telematica dei

progetti




* Ad un progetto € associato:
—un Codice Univoco;
—un PIN di sicurezza;
—una data di scadenza del PIN.

* |l responsabile dello stabulario puo:
—modificare PIN e data di scadenza;
—comunicare (al di fuori del sistema) il PIN ad un

ricercatore: )‘

—richiedere un account per un ricercatore;
—revocare un account ad un ricercatore.
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Coinvolgimento dei RICERCATORI

* Unricercatore, dopo il login nel sistema, potrd
compilare in bozza i progetti di cui ha codice e
PIN.

* Inoltre potra visualizzare il progetto solo se € in stato
«bozzay e il PIN non € scaduto
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Funzionalitd gia disponibili per la gestione delle
rendicontazioni annuali da inviare all'CE

Gestione rendicontazioni annuag‘
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Perché la «banca dati»
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Al fine di soddisfare gli obblighi dell’articolo 54(2)
Ministero della Salute ha readlizzato uno strumento
(lbanca dati telematica sperimentazione animale)
che implementa la «Decisione 2012/707/EUy», con le
seguenti finalita:

* permettere la raccolta a livello nazionale (ltalia)
dei dati richiesti dalla EC;

* facilitare e guidare l'inserimento dati a livello di
stabulari;

* permettere il controllo di qualita sui dati inseriti;

facilitare, a livello ministeriale, I'analisi, controllo e
INnvio deil dati alla EC.
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Gli attori coinvolti nella gestione operativa della

raccolta dei dati statistici annuali degli  animali
utilizzati ai fini scientifici sono:

1. Responsabili degli Stabilimenti utilizzatori;

iInserimento e validazione dati statistici annuali;

2. Ministero - DGSAF Ufficio VI Benessere animale;
verifica, aggregazione a livello nazionale e
softomissione alla EC. )‘
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2) Validazione

(+ Responsabile USCIEICEN (. |nvio dati alla
dello _stabilimento . Alidemian o Gazzetta Ufficiale
gﬁm%"a form nseriti dai « Invio dati alla UE

responsabili degli
stabilimenti

aggregazione

1) Raccolta dati , 3) Pubblicazione

dati raccolti
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Sottomissione e validazione dati
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/.\1 responsabili degli stabulari possono inserire | datfi
. anche in modo parziale; la validazione dei dati

verrd fatta solo quando la compilazione dei dafi
sarad completa.

La validazione dei dati fornisce in tempo reale agli
utenti informazioni sugli errori e warnings.

In caso di validazione con esito positivo (i warnings

non sono bloccanti) il responsabile dello s’rcbulor@?
puo confermare la sottomissione dei dati.




Rendicontazione dati statistici

La funzionalita € stabile e operativa do
febbraio 2014;

_a raccolta dei dati stafistici 2014 si e
conclusa regolarmente a fine Marzo 2015;
3. E'stato effettuato un primo invio dei dafi

statisticl al sistema comunitario ALURES a
fine Novembre 2015;

a funzionalitad € anche stata ufilizzata per
e rendicontazioni dei dati statistici 2015,
conclusa regolarmente a fine Marzo 2016.
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, Funzionalita gia disponibili per la gestione del registro di carico

e scarico

Gestione REGISTRO di CARICO e scaricg

-



1. Registro Carico/Scarico Animali

' Riferimento  legislativo: Decreto
_egislativo 4 marzo 2014, n. 26, sullo
PROTEZIONE DEGL ANIMALI
UTILIZZATI A FINI SCIENTIFICI

Articolo 27 prevede che “ciascun allevatore, fornifore o
utilizzatore tiene presso ogni stabilimento un registro non
modificabile, di tipo Iinformatico o cartaceo, approvaro
dall’autorita competente”;

I comma 2 dettaglia le informazioni che il registro de’
contenere “ai fini della tracciabilita degli animali”;

I comma 3 precisa che il registro € “aggiornato a cadenza
seftimanale”;

)



1. Registro Carico/Scarico Animali

Esistono
due tipl di
reqistri:
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1. Registro Carico/Scarico Animali

I registro di carico/scarico animali
norma dell’arficolo 27, “incardinato”

nella Banca Dafi Nazionale

Sperimentazione animale presenta le
seguenti caratteristiche:

e ufficiale in quanto ‘risiede” presso il Ministero
della salute (nhon necessita di
vidimazioni da parte dell’ AC);

* contiene tutte le informazioni previste dal com
2 dell'articolo 27 del D.Igs 26/2014;

* facllita la compilazione dei dati statistici annuaili
(rendmon’rozmm da inserire en’rro

31 marzo'di

ulteriori




1. Registro Carico/Scarico Animali

reqistro
carico/sca
NcCo ’




Registro di carico e scarico

Tale modulo permette di gestire in modalito
telematica (reqgistro elettronico) le
movimentazioni di carico, scarico ed utilizzo
degli animali all'interno dello stabulario.

Viene data la possibilita (non 'obbligo) ai
responsabili  degli

stabulari  di gestire
attfraverso Il sistema informativo ministerial

le movimentazioni di carico e scarico. ;



Registro di carico e scarico

W Nel caso in cui uno stabulario adottasse il
registro di carico e scarico elettronico:

* decade |'obbligo di mantenere il registro in
formato cartaceo;

* e rendicontazioni annuali pofranno essere
«pre-caricaten a partire dai dati pres

N
nel registro (visionabilli, vclidobilie%

modificabilli  dal responsabile  dell
stabulario). :
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Gli attori coinvolti nella gestione operativa del registro
di carico e scarico sono:

1. Tecnici stabularisti:

Inserimento brogliaccio movimentazioni e
utilizzo.

2. Responsabili degli Stabilimenti utilizzatori;

Validazione brogliaccio carico/scarico inserito
dai tecnici di stabulario;

Inserimento movimentazioni e utilizzo:

3.

Ministero - DGSAF Ufficio VI Benessere animale:
Verifica dei registri.
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Banca Dati della Sperimentazione Animale

Scambio Organi’
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ol Scambio organi
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Al fine di cercare di ridurre il numero di animali
utilizzati a fini scientifici € stata realizzato un nuovo
modulo funzionale per la condivisione, all'inferno
della comunita dei responsabili degli stabulari, di

organi inutilizzati (altrimenti destinafi
all'inceneritore).

E' stato redlizzata una nuova funzionalita gid
sottomesso alla validazione del Ministero e
presentato ai responsabili degli stabulari (referenti

OPBA) durante i corsi di aggiornamento tenufi
marzo 2016.

Tale modulo verra attivato in effettivo a gennaio
2017.



Banca Dati della Sperimentazione Animale

ALTRI Modulij
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| Altri moduli che sono stati implementati e
attivati a partire dal 1 settembre 2017:

1. Nofifica utilizzo animali al solo fine di
offenere organi e tessuti;

2. Valutazione retrospettiva;
Fasi B;
4. Drive.
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Gestione completamente telematica delle interazioni con gl
utenti del sistema informativo

Notifiche e comunicazioni’
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T Notifiche e comunicazioni
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. E' stato attivato un nuovo modulo del sistema
informativo che consente agli utenti di effeftuare
iIn  maniera standardizzata e completamente
telematica tutte le richieste verso iI CSN (gestore
tecnico) e verso il Ministero, quali: modifica
anagrafiche degli stabulari, atfivazione account,

Importazione di progetti precedentemente
approvati, ecc.

Tale funzionalita, oltre a garantire frasparenza a
tracciatura delle richieste e dello s’rc}%
avanzamento della gestione, garantisce
certezza dell'identita di chi sottomette la richiesta /&
(identita non certificabile per le richieste ricevuiée
tramite email). | B ¥



7 Riferimenti normativi UE

MODELLO PER LA TRASMISSIONE DELLE INFORMAZION]I
DI CUI ALL'ARTICOLO 54, PARAGRAFO 1, DELLA
DIRETTIVA 2010/63/UE:
hitp://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/2uri-

DECISIONE DI ESECUZIONE DELLA COMMISSIONE DEL14
NOVEMBRE 2012:
hitp://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/<uri-

Y


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02012D0707-20140115&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012D0707&rid=2
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Grazie per |I'attenzione

Dott.Marco Secone

Centro Servizi Nazionale (CSN)
IZSAM G.Caporale - Teramo
Per info: stabulari@izs.it
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