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Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

Dopo l’approvazione della Direttiva 2010/63/UE la competente Direzione 
Generale della Commissione UE ha ritenuto opportuno assistere i Paesi 
membri nell’implementazione delle normative nazionali su alcuni aspetti/
settori “importanti” 

Questi argomenti sono stati oggetto di approfondita discussione da parte 
di esperti nominati dai vari paesi membri: Expert Working Group (EWG). 

Gli esiti di tali lavori sono stati sottoposti all’esame, per  l’approvazione, 
da parte dei National Contact Point (NCP), responsabili degli Stati 
membri per l’implementazione della direttiva. 

DOCUMENTI DI CONSENSO
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 Vari articoli della direttiva

Art. 1(5) Attività fuori dal campo di applicazione  Dir. 63/2010/UE

Art. 3 Definizione di procedure e progetto

Art. 16 Uso e Riuso

Art. 41 Progetti multipli
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 Sintesi non tecnica dei progetti di 

ricerca
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ISPEZIONI 

E APPLICAZIONE

DIRETTIVA 2010/63/EU
SULLA PROTEZIONE DEGLI ANIMALI 
UTILIZZATI A FINI SCIENTIFICI

 per gli animali 
Verso una scienza migliore

Ambiente

ISPEZIONI 

E APPLICAZIONE

DIRETTIVA 2010/63/EU
SULLA PROTEZIONE DEGLI ANIMALI 
UTILIZZATI A FINI SCIENTIFICI

 per gli animali 
Verso una scienza migliore
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Ambiente

 Ispezioni e applicazione normativa
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http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals

http://www.salute.gov.it/portale/temi
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La piena implementazione della normativa sulla sperimentazione con i  

provvedimenti di attuazione del D.lgs. n. 26/2014: 

DECRETO DIRETTORIALE 

istituzione del Comitato Nazionale per la protezione degli animali usati a fini 

scientifici (il comitato nazionale si è insediato a luglio 2016) 

DECRETO MINISTERIALE 27 marzo 2019 

determinazione delle tariffe spettanti al Ministero per l'esame delle domande di 

autorizzazione, di modifica o rinnovo  delle attività di  cui all'articolo 20, 31, 32 e 33 

del dlgs n. 26/2014; (G.U. n. 173 del 25.07.2019) 

DECRETO MINISTERIALE  

modalità di acquisizione, mantenimento e dimostrazione del livello di istruzione e 

formazione degli operatori  addetti alle procedure e cura degli animali; 

DECRETO MINISTERIALE  

reinserimento o la reintroduzione degli animali utilizzati o destinati ad essere 

utilizzati a fini scientifici.
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Normativa nazionale in materia di protezione animale utilizzati per fini scientifici 

D.lgs  4 marzo 2014. n. 26 – Attuazione della Direttiva 2010/63/UE Protezione degli animali 

utilizzati a fini scientifici 

Linee guida del 13 aprile 2015 - DGSAF6674-P-16/03/2015 

Linee guida CSS 

Nota esplicativa su progetti di ricerca e autorizzazioni di fase “A” e “B” - DGSAF-21597-P 

04/09/2018 

D.M. 27 marzo 2019 -  Determinazione delle tariffe spettanti al Ministero della salute, ai fini del 

rilascio delle autorizzazioni relative alla protezione degli animali utilizzati a scopi scientifici. (G.U. n. 

173 del 25.07.2019) 

Linee Guida Decreto Ministeriale Tariffe  

Legge 12 ottobre 1993, n. 413 (G.U. 16 Ottobre 1993, n. 244: Norme su obiezione di coscienza) 

Legge 189/2004 (G.U. 31 luglio 2004, n. 178: cfr. Articolo 4: Sanzioni) 

Legge 4 novembre 2010, n. 201 - articoli 4 e 5 (traffico e introduzione illecita di animali)

articoli 544-bis c.p. (uccisione di animali)

544-ter c.p. (maltrattamento di animali)

727 c.p. (abbandono di animali)
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Il Decreto legislativo 26/2014  

entrata in vigore il 29 marzo 2014 

e ha abrogato il D.lgs. 116/92. 

consta di 42 articoli e 9 allegati.
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Linee guida recanti le modalità di 
p r e s e n t a z i o n e d e l l e d o m a n d e d i 
autorizzazione per i progetti di ricerca  che 
prevedano l’impiego di animali per fini 
scientifici  

Pubblicate* sul sito del Ministero della 
Salute e applicate dal 13 aprile 2015

*http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?

lingua=italiano&label=servizionline&idMat=SA&idAmb=PA&idSrv=SPE&flag=P
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Linee guida recanti le modalità di 
p r e s e n t a z i o n e d e l l e d o m a n d e d i 
autorizzazione per i progetti di ricerca  che 
prevedano l’impiego di animali per fini 
scientifici  

Pubblicate* sul sito del Ministero della 
Salute e applicate dal 13 aprile 2015

*http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?

lingua=italiano&label=servizionline&idMat=SA&idAmb=PA&idSrv=SPE&flag=P
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 ……CON PARTICOLARE RIGUARDO A: 

Progetti di ricerca (art. 31, 33)

Documentazione (VI; Aut. A&B) 

Numero animali (punti 10 e 11 allegato VI); 

Sedi di utilizzo (punti 12 e 13 allegato VI); 

Provenienza degli animali (punto 14) 

Finanziamento (punto 34 allegato VI); 

Estensioni: variazioni del progetto di ricerca autorizzato, in 
particolare temporali 

BDNS 

Notifiche (art. 3 comma 1) 

Valutazione Retrospettiva (art. 32) 

Valutazione intermedia

nn 
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NUMERO ANIMALI (punti 10 e 11 allegato VI) 

♀ + ♂Riproduttori 

100% progenie 

 resa genotipo utile 

n. degli animali specificando: 

riproduttori con GM intermedio; 

animali che entreranno nelle procedure; 

animali genotipizzati con metodo cruento anche se di 
genotipo non utile vengono considerati utilizzati*

embrioni ultimo 1/3 gestazione - forme larvali autonome - 
cefalopodi vivi 

* Rendicontati con i dati statistici.



ALLEGATO VI 

Schema per la presentazione di un progetto di ricerca ai sensi dell’articolo 31 

1. Utilizzatore  (persona fisica o giuridica ai sensi della lett. f) dell’articolo 3) 

2. Titolo del progetto di ricerca 

3. Parole chiave (massimo 5 parole) 

4. Responsabile del progetto di ricerca (ai sensi della lett. g) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

5.  Responsabile dell’esecuzione degli esperimenti 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

6. Stabilimento utilizzatore: 

denominazione stabilimento: 

Ubicazione: 

Estremi autorizzazione decreto ministeriale 

7. Responsabile del benessere animale (ai sensi della lett. h) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

Ubicazione dello stabilimento utilizzatore: 

8. Medico Veterinario Designato (art.24) 

Indirizzo 

denominazione stabilimento: 

Ubicazione: 

Estremi autorizzazione decreto ministeriale 

7. Responsabile del benessere animale (ai sensi della lett. h) dell’articolo 3) 

DipaDipaDipaDipaDipaDipaDipaDipaDipaDipartimento o Struttura di afferenza  

IndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndiIndirizzrizzrizzrizzrizzrizzrizzrizzrizzrizzrizzrizzo o o o o o o o o o o o o 

RecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecaRecapitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipitipiti  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  te  telefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefolefono: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no: no:     e-mail:   

UbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicUbicazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazioazione dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne dne delloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloelloello sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta sta stabilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilibilimentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmentmento uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto uto utilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizilizzatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatozatore: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: re: 

8. M8. M8. M8. Medico Veterinario Designato (art.24)

IndiIndiIndiIndiIndirizzo 
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SEDI di utilizzo (punti 6, 12 e 13 allegato VI) 

DICHIARAZIONE ULTERIORE SEDE DI UTILIZZO 

definire animali/procedure/sede 

TRASFERIMENTO (EXT)

INSERIMENTO ULTERIORE SEDE DI UTILIZZO (EXT) 

L’Organismo Preposto al Benessere degli Animali (OPBA) ha valutato la richiesta di 

trasferimento dei seguenti protocolli sperimentali dallo stabulario xxxxxxxxxxxx 

(codice identificativo sulla piattaforma telematica xxxxx, estremi autorizzazione 

ministeriale: xxxxxxx) allo stabulario xxxxxxxxxxxx (codice identificativo sulla 

piattaforma telematica xxxxx, estremi autorizzazione ministeriale: xxxxxxx):  

Progetto di Ricerca dal titolo: 

“xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx” 

Codice identificativo sulla piattaforma telematica: xxxxx.xxx 

Autorizzazione n. xxxx/201x-PR del xx/xx/20xx, Scadenza: xx/xx/20xx 

Responsabile del Progetto di Ricerca: xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx 

Responsabile dell’esecuzione degli esperimenti: xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx 

Animali Totali autorizzati: xxxx/SPECIE 

Animali utilizzati c/o lo stabulario xxxxxxxxxxxx: xxxx/SPECIE 

Animali da utilizzare: XXXX/SPECIE 

NB: nel caso gli OPBA dei due stabulari fossero distinti è necessario produrre entrambi i 

pareri riportanti anche le informazioni qui sopra richieste. Se l'OPBA è invece centralizzato 

alla stesura del parere devono partecipare entrambi i Responsabili del benessere animale e 

Veterinari designati.
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PROVENIENZA degli animali (punto 14) 

S e G M s o f f e r e n t i d a U t i l i z z a t o r e / P r o g e t t o
Autorizzato/“Fornitori intermediari” Paesi Terzi  

Allevamento interno = da Allevamento Autorizzato (AC art. 4 
comma 2) 
Allevatore/Fornitore = WT, Fenotipi non sofferenti 

indicare genotipo e fenotipo (se sofferente o meno) degli 

animali conferiti per ogni rispettivo allevatore e/o fornitore 

e/o Altro
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FINANZIAMENTO (punto 34 allegato VI) 

Attestazione Ente Finanziatore e/o Ente Erogatore 

In attesa di finanziamento: 

Autorizzazione temporanea con vincolo di comunicazione

del Ministero della Salute: 

non sostituisce applicazione D.lgs. 26/2014 

sovrapposizione temporale 

sovrapposizione gruppi sperimentali (punti 9, 33 allegato VI) 

coerente nelle finalità 

coincidenza di numerosità e modelli

)) 
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Estensioni: VARIAZIONI del progetto di ricerca autorizzato, in particolare TEMPORALI  

RINNOVO: ai sensi dell’articolo 31 comma 13 si richiede, entro i 4 mesi antecedenti la scadenza della 
precedente autorizzazione, di concedere una nuova ed ulteriore autorizzazione e deve essere presentata 
tutta la documentazione prevista dall'articolo 31 e dalle linee guida 2015. 

PROROGA: ai sensi dell’articolo 31 comma 14 (modifica significativa) si richiede, entro la scadenza 
dell’autorizzazione, di avere più tempo, a numero di animali invariato, per completare le procedure 
approvate, non oltre i 60 mesi complessivi. 

INIZIO DIFFERITO il responsabile di un progetto di ricerca chiede di posticipare l’inizio 
dell’autorizzazione a numero di animali, durata del progetto e procedure invariate. 

SOSPENSIONE il responsabile di un progetto di ricerca chiede, a numero di animali e durata 
complessiva dell’autorizzazione invariati, di sospendere le procedute, la cui ripresa dovrà essere richiesta 
ed autorizzata.



Utilizzatore
Responsabile  

progetto

Responsabile 

esecuzione

Responsabile 

B. A.

Veterinario 

Designato

Personale 

punto n.9 All. VI

Utilizzatore - - - - -

Responsabile 

progetto

NO - - - - -

Responsabile 

esecuzione

NO NO - - - -

Responsabile 

B. A.

NO SI SI - - -

Veterinario 

Designato

NO SI SI SI - -

Personale 

punto n.9 All. VI

NO NO NO SI SI -

Membro 

Scientifico

NO SI SI SI SI SI

Utilizzator

NO

NO

-

I

SI

onsabile 

B. A.

V

ponsabile

secuzione

Respon

B. A

I

-

SI
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AUTORIZZAZIONE DI FASE A & B

FASE B: 

Vista la successiva nota con la quale invia n. x 

scheda informativa…….autorizza in conformità 

con la n. xxxx/201X-PR

FASE A: 

Considerata la necessità di valutare…… 

Tenuto conto che l’istante al momento non può 

fornire maggiori informazioni….. 

Considerato che la presente autorizzazione 

concerne gli aspetti generali…. 

……l’autorizzazione all’esecuzione delle 

procedure si perfezionerà con la trasmissione di 

una nota della scrivente DG concernente la 

valutazione ….
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AUTORIZZAZIONE DI FASE A & B

Scheda informativa molecole/sostanze da testare - Modulo Fase B 

Riferimento autorizzazione ministeriale:  
(Numero autorizzazione/Anno-PR del 00/00/0000 

Titolo del progetto - Responsabile) 

Area terapeutica:

Classe farmacologica: (Se disponibile) 

Classe chimica: (Se disponibile) 

Struttura chimica: (Se disponibile) 

Dettagli del disegno di studio: 

Disegno dello studio 

Numero animali utilizzato 

Intervallo numero di dosi 

Formulazioni utilizzate 

Procedure sugli animali 

Dichiarazione che lo studio non è già stato 
effettuato in passato o la motivazione, in 
caso di ripetizione 

Scheda informativa composti adiuvanti nell’immunoterapia – Modulo Fase B 

N.B. Inserire le informazioni richieste nella colonna di destra

Titolo del progetto:

Estremi autorizzazione 
ministeriale:

Responsabile del progetto: 

Finalità immunoterapeutica:

Composto/complesso in studio:

Obiettivo dello studio: 

Data inizio:

Durata:

Specie e numero di animali 
utilizzati:

Descrizione dettagliata 
metodologia e tecnica: 
Composto/complesso, n° gruppi 
sperimentali, numerosità gruppi, modalità di 
somministrazione (vie, concentrazioni e 
tempi di somministrazione), prelievi di 
organi e tessuti

Scheda informativa composti adiuvanti nell’immunoterapia – Modulo Fase B 

N.B. Inserire le informazioni richieste nella colonna di destra

Titolo del progetto:

Estremi autorizzazione 
ministeriale:

Responsabile del progetto: 

Finalità immunoterapeutica:

Composto/complesso in studio:

Obiettivo dello studio:

Data inizio:

Durata:

Specie e numero di animali 
utilizzati:

Descrizione dettagliata 
metodologia e tecnica:
Composto/complesso, n° gruppi 
sperimentali, numerosità gruppi, modalità di 
somministrazione (vie, concentrazioni e 
tempi di somministrazione), prelievi di 
organi e tessuti

Scheda informativa su linee genetiche modificate 

N.B. Inserire le informazioni richieste nella colonna di destra

Riferimento autorizzazione ministeriale:  
(Numero autorizzazione/Anno-PR  del 00/00/0000 

Titolo del progetto - Responsabile) 

Ceppo: (Sigla) 

Numero di animali coinvolti (WT, GM  e  compresi i riproduttori)  

Livello di sofferenza  atteso: (Secondo i 4 livelli riportati all’allegato VII del D.lgs 26/2014) 

Breve descrizione delle procedure Compilare

Finalità scientifica Compilare

Descrizione dettagliata delle caratteristiche 

del ceppo GM: 

Compilare 

FASE B: 

Vista la successiva nota con la quale invia n. x 

scheda informativa…….autorizza in conformità 

con la n. xxxx/201X-PR

FASE A: 

Considerata la necessità di valutare…… 

Tenuto conto che l’istante al momento non può 

fornire maggiori informazioni….. 

Considerato che la presente autorizzazione 

concerne gli aspetti generali…. 

……l’autorizzazione all’esecuzione delle 

procedure si perfezionerà con la trasmissione di 

una nota della scrivente DG concernente la 

valutazione ….

Non sono una modalità diversa di richiedere l’autorizzazione allo svolgimento di un progetto 

di ricerca ma una diversa modalità di risposta dell’AC
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0021597-04/09/2018-DGSAF-MDS-P

Nota esplicativa su progetti di ricerca e autorizzazioni di fase “A” e “B” 

DGSAF-A-21597 del 04/09/2018

L’AC per progetti di tipo REGOLATORIO che non riportino informazioni di 

dettaglio su molecole da testare ovvero dispositivi medici ovvero prodotti di 

origine biotecnologica o altro, può rilasciare all’utilizzatore un’autorizzazione di 

fase “A” secondo le modalità previste dall’articolo 31 del D.lgs. 26/2014 

L’autorizzazione di fase “A” non consente la detenzione degli animali né 

l’espletamento delle procedure e dovrà essere perfezionata con una successiva 

fase “B”. La mancata trasmissione delle Schede di fase B entro sei mesi dal 

rilascio dell’autorizzazione di fase A sarà considerato come rinuncia 

all’autorizzazione del progetto di ricerca con conseguente cambio di stato in 

BDNS da “Approvato” a “Rinuncia”. 

data presunta di inizio procedure 

ogni scheda di fase “B” dev’essere inoltrata come singola integrazione del 

progetto approvato cui si riferisce. 

la sottomissione in BDNS della scheda di fase “B”, trascorsi 5 gg. 

lavorativi, perfeziona e rende operativa l’autorizzazione di fase “A” 

la sottomissione della scheda di fase “B” deve preludere ad un’imminente 

operatività delle procedure che devono iniziare entro trenta giorni 

lavorativi dalla data di sottomissione della stessa, viceversa sarà 

considerata come rinuncia allo svolgimento delle procedure con 

conseguente cambio di stato in BDNS da “Nullaosta” a “Rinuncia”
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N.B. Tutte le tariffe sono versate ai fini dell’accoglimento della 

richiesta indipendentemente dall’esito positivo o negativo della 

procedura autorizzativa. Pertanto qualora non venga rilasciata 

l’autorizzazione dall’autorità competente non si provvederà 

alla resa di quanto corrisposto. 

Le tariffe: 

A, B e C: inerenti l’autorizzazione dello Stabilimento Utilizzatore 

D: autorizzazione progetto di ricerca con parere ISS 

E: modifica progetto di ricerca con parere T-S 

F: modifica progetto di ricerca senza parere T-S 

G: autorizzazione e modifica progetto di ricerca con parere CSS  

H: Valutazione Retrospettiva 

D.M. 27 marzo 2019 

Determinazione delle tariffe spettanti al Ministero della salute, ai fini del rilascio delle autorizzazioni 

relative alla protezione degli animali utilizzati a scopi scientifici. (G.U. n. 173 del 25.07.2019)



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

LINEE GUIDA 

Le tariffe devono essere versate prima dell’effettuazione dell’istanza al Ministero della Salute. 

La Causale del bonifico deve contenere: 

Codice identificativo Progetto/Estensione generato dalla BDNS (Es.:8A8D1.XXX) 

Lettera della Tariffa (D, E, F, G, H) 

Importo corrispondente (€ 642,59; 342,54; 152,35; 613,60; 291,95) 

La ricevuto dell’avvenuto versamento della tariffa deve essere allegata alla documentazione 

inoltrate in BDNS 

Qualora lo stesso progetto venga ripresentato entro 60 gg dalla prima valutazione negativa la 

tariffa non è dovuta 

In revisione…
Le tariffe per le VR e le VI relative a progetti autorizzati prima del 25 luglio 2019 NON SONO 

DOVUTE.  

L’IBAN del Committente il versamento deve essere riconducibile all’Utilizzatore che richiede 

l’autorizzazione. 

Per ogni istanza modifica (EXT) di un progetto di ricerca è prevista una sola tariffa, in 

relazione alla tipologia di modifica dovrà essere versata la tariffa corrispondente più onerosa.



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

BANCA DATI NAZIONALE per la SPERIMENTAZIONE animale 

(BDNS) 

• DAL 5 OTTOBRE 2015 la modalità di presentazione della richiesta di 

autorizzazione dei progetti di ricerca ai sensi del D.lgs. 26/2014 è attraverso 

la Banca Dati Nazionale per la Sperimentazione animale (BDNS). 

• La realizzazione e gestione tecnica della Banca Dati è affidata al Centro 

Servizi Nazionale per le Anagrafi degli Animali (CSN) del Ministero della 

Salute, istituito presso l’Istituto Zooprofilattico Sperimentale dell'Abruzzo e 

del Molise "G. Caporale” 



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

Anagrafica dello stabulario

Gestione progetti di ricerca

Registro eventi (carico/scarico)

Rendicontazione annuale EU

Scambio Organi 

Gestione Valutazioni Retrospettive 

Gestione Notifiche (art. 3 comma 1) 

Fasi B “REGOLATORIE”



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

DAL 1° SETTEMBRE 2017

SCELTA OPZIONALE 
NON REVERSIBILE 
AUTOMATICA RENDICONTAZIONE SATISTICA 



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

Accesso alla BDNS: 

Responsabili del BA - Delegati 

Generaz ione , in s ta to Bozza , d i 

accreditamento temporaneo e progetto-

specifico per elaborazione All. VIweb



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

Problematiche funzionamento della BDNS 

di tipo tecnico-informatico



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

1. Bozza 

2. Sottomissione, valutazione 

conformità e coerenza della 

documentazione 

3. Valutazione T-S 

4. Adozione provvedimento

CONTEGGIO TEMPO 
(ex art.31 comma 10)



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

CONTEGGIO TEMPO 
(ex art.31 comma 10)

PAGAMENTO 

TARIFFA

1. Bozza 

2. Sottomissione, valutazione 

conformità e coerenza della 

documentazione 

3. Valutazione T-S 

4. Adozione provvedimento



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

SOTTOMISSIONE

1. Bozza 

2. Sottomissione/Valutazione 

3. Adozione provvedimento

CONTEGGIO TEMPO 
(ex art.31 comma 10)

PAGAMENTO 

TARIFFA

IPOTESI DI LAVORO



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

IPOTESI DI LAVORO



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

Linee guida recanti le modalità di 
presentazione delle domande di 
autorizzazione per i progetti di ricerca  
che prevedano l’impiego di primati non 
umani, cani, gatti ed esemplari di specie 
in via di estinzione 

Disponibili su richiesta all’Ufficio 6 
della DGSAF



ALLEGATO A 

PROPOSTA DEL PROGETTO 

La proposta del progetto deve contenere almeno le seguenti informazioni: 

a. Stato dell’arte/delle conoscenze e razionale nel settore della ricerca;  

b. Obiettivi del progetto di ricerca; 

c. Giustificazione del/dei modello/i animale; 

d. Risultati attesi e contributo al miglioramento delle conoscenze scientifiche nel 

settore della salute umana, animale e dell’ambiente; 

e. Referenze/Bibliografia. 

DOCUMENTAZIONE DA PRESENTARE: 
9 allegati 
13 file ALLEGATO VI 

Schema per la presentazione di un progetto di ricerca ai sensi dell’articolo 31 

1. Utilizzatore  (persona fisica o giuridica ai sensi della lett. f) dell’articolo 3) 

2. Titolo del progetto di ricerca 

3. Parole chiave (massimo 5 parole) 

4. Responsabile del progetto di ricerca (ai sensi della lett. g) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

5.  Responsabile dell’esecuzione degli esperimenti 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

6. Stabilimento utilizzatore: 

denominazione stabilimento: 

Ubicazione: 

Estremi autorizzazione decreto ministeriale 

7. Responsabile del benessere animale (ai sensi della lett. h) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

Ubicazione dello stabilimento utilizzatore: 

8. Medico Veterinario Designato (art.24) 

Indirizzo 

ALLEGATO B 

Autocertificazione resa da uno o più componenti dell’OPBA, sulla competenza del personale che 

partecipa al progetto di ricerca. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di componente dell’OPBA  di _____________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

per il progetto di ricerca ____________________________________________________________ 

In attesa del decreto ministeriale sulla formazione del personale ed in mancanza della 

documentazione specifica richiesta, consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, 

D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo 

unico in caso di dichiarazioni false o mendaci, 

DICHIARA 

che il personale addetto a: 

- □ cura degli animali; 

- □ procedure sperimentali; 

- □ soppressione degli animali; 

possiede un consono ed adeguato livello di istruzione, formazione e competenza ai fini dello 

svolgimento del progetto di ricerca in esame. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 
sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti. 

ALLEGATO C 

Parere motivato e dettagliato dell’OPBA, che valuta quanto previsto dall’articolo 26, comma 2 in 

particolare: 

a) la corretta applicazione del presente decreto e il rispetto dei principi delle 3R; 

b) la rilevanza  tecnico-scientifica del progetto; 

c) la valutazione del danno/beneficio. 

  

ALLEGATO D 

Modello autocertificazione sulla competenza e sull’assenza di conflitto di interessi sul progetto di 

ricerca resa da parte del Membro scientifico dell’OPBA. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

 nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di membro scientifico consultato dall’Organismo Preposto al Benessere degli Animali 

dello stabilimento utilizzatore _______________________________________________________ 

p e r l a v a l u t a z i o n e d e l p r o g e t t o d i r i c e r c a d a l t i t o l o : 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della 

decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false 

o mendaci, 

DICHIARA 

- la propria competenza scientifica in merito al suindicato progetto di ricerca;  

- l’assenza di conflitto di interessi rispetto al progetto di ricerca in questione. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 

sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti.  

           ALLEGATO E 

Modello autocertificazione resa da parte del responsabile del progetto di ricerca sull’assenza di 

sentenze definitive, ovvero rese ai sensi dell’articolo 444 c.p.p. per uno dei reati di cui agli articoli 

544-bis, 544-ter del codice penale, nonché per quelli di cui agli articoli 4 e 5 della legge 4 

novembre 2010, n. 201. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI CERTIFICAZIONE  

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 46, comma 1, lett. aa) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

 nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

V i a _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ c . a . p . 

___________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

i n q u a l i t à d i r e s p o n s a b i l e d e l p r o g e t t o d i r i c e r c a d a l t i t o l o : 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della 

decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false 

o mendaci, 

DICHIARA 

- l’assenza di sentenze definitive a suo carico, ovvero rese ai sensi dell’articolo 444 c.p.p. per uno dei 

reati di cui agli articoli 544-bis, 544-ter del codice penale, nonché per quelli di cui agli articoli 4 e 5 della 

legge 4 novembre 2010, n. 201. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 

sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti.  

           ALLEGATO E 

Modello autocertificazione resa da parte del responsabile del progetto di ricerca sull’assenza di 

sentenze definitive, ovvero rese ai sensi dell’articolo 444 c.p.p. per uno dei reati di cui agli articoli 

544-bis, 544-ter del codice penale, nonché per quelli di cui agli articoli 4 e 5 della legge 4 

novembre 2010, n. 201. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI CERTIFICAZIONE 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 46, comma 1, lett. aa)

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

 nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

V i a _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ c . a . p . 

___________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

i n q u a l i t à d i r e s p o n s a b i l e d e l p r o g e t t o d i r i c e r c a d a l t i t o l o : 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della 

decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false 

o mendaci, 

DICHIARA 

- l’assenza di sentenze definitive a suo carico, ovvero rese ai sensi dell’articolo 444 c.p.p. per uno dei 

reati di cui agli articoli 544-bis, 544-ter del codice penale, nonché per quelli di cui agli articoli 4 e 5 della 

legge 4 novembre 2010, n. 201. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 

sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti. 

ALLEGATO IX 

Modello di sintesi non tecnica di cui all’articolo 34, comma 1 

Titolo del progetto di ricerca

Durata del progetto di ricerca

Parole chiave (massimo 5 parole)

Finalità del progetto di ricerca ai sensi 

dell’articolo 5 

Ricerca di base SI NO

Ricerca traslazionale o applicata SI NO

Prove di tipo regolatorio SI NO

Protezione dell’ambiente naturale nell’interesse della salute o 

del benessere degli esseri umani o degli animali

SI NO

Ricerca finalizzata alla conservazione delle specie SI NO

Insegnamento superiore o formazione professionale SI NO

Indagini medico-legali SI NO

Mantenimento di colonie di animali geneticamente modificati 

non usati in altre procedure

SI NO

Descrivere gli obbiettivi del progetto di ricerca

Descrivere quali sono i potenziali benefici  che 

deriveranno dal progetto di ricerca e come 

contribuisce al progresso scientifico o 

tecnologico nell’interesse della salute dell'uomo 

o degli animali 

Indicare le specie animali da utilizzare, il 

numero di animali che si prevede di utilizzare 

ed eventuale numero di animali da riutilizzare 

Descrivere gli effetti avversi e il livello di 

sofferenza atteso

Applicazione del principio delle “3 R”

1. Sostituzione 

Giustificare la necessità dell’impiego di animali 

e perché non possono essere utilizzati metodi 

alternativi all’impiego degli animali

2. Riduzione 

Giustificare il numero minimo di animali da 

utilizzare  (giustificazione statistica)

3. Perfezionamento 

Giustificare la scelta della specie e del modello/

i animale/i da utilizzare in rapporto alla 

sofferenza indotta e agli obbiettivi scientifici 

del progetto di ricerca. 

Descrivere le misure che si intendono attuare 

per ridurre al minimo il danno inflitto agli 

animali

PROGETTI DI RICERCA*

* Art. 31

ALLEGATO A - Proposta di Progetto

ALLEGATO VI 

ALLEGATO B - Dichiarazione OPBA 
competenze + ID 

ALLEGATO C - Parere OPBA

ALLEGATO D - Autocertificazione MS 
c o n f l i t t o d ’ i n t e r e s s i e 
competenza+ID+CV 

ALLEGATO E - Autocertificazione 
PI+ID+CV 

ALLEGATO IX 

ATTESTAZIONE FINANZIAMENTO 

RICEVUTA PAGAMENTO TARIFFA 



ALLEGATO A - Proposta di Progetto

ALLEGATO VI 

ALLEGATO B - Dichiarazione OPBA 
competenze + ID 

ALLEGATO C - Parere OPBA

ALLEGATO D - Autocertificazione MS 
c o n f l i t t o d ’ i n t e r e s s i e 
competenza+ID+CV 

ALLEGATO E - Autocertificazione 
PI+ID+CV 

ALLEGATO IX 

ATTESTAZIONE FINANZIAMENTO 

RICEVUTA PAGAMENTO TARIFFA

DOCUMENTAZIONE DA PRESENTARE: 
8 allegati 
12 file

AA

MSS
ee

ee

ALLEGATO A 

PROPOSTA DEL PROGETTO 

La proposta del progetto deve contenere almeno le seguenti informazioni: 

a. Stato dell’arte/delle conoscenze e razionale nel settore della ricerca;  

b. Obiettivi del progetto di ricerca; 

c. Giustificazione del/dei modello/i animale; 

d. Risultati attesi e contributo al miglioramento delle conoscenze scientifiche nel 

settore della salute umana, animale e dell’ambiente; 

e. Referenze/Bibliografia. 

AAAA  

SS  
eee  

ee  

ALLEGATO VI 

Schema per la presentazione di un progetto di ricerca ai sensi dell’articolo 31 

1. Utilizzatore  (persona fisica o giuridica ai sensi della lett. f) dell’articolo 3) 

2. Titolo del progetto di ricerca 

3. Parole chiave (massimo 5 parole) 

4. Responsabile del progetto di ricerca (ai sensi della lett. g) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

5.  Responsabile dell’esecuzione degli esperimenti 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

6. Stabilimento utilizzatore: 

denominazione stabilimento: 

Ubicazione: 

Estremi autorizzazione decreto ministeriale 

7. Responsabile del benessere animale (ai sensi della lett. h) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

Ubicazione dello stabilimento utilizzatore: 

8. Medico Veterinario Designato (art.24) 

Indirizzo 

ALLEGATO B 

Autocertificazione resa da uno o più componenti dell’OPBA, sulla competenza del personale che 

partecipa al progetto di ricerca. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di componente dell’OPBA  di _____________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

per il progetto di ricerca ____________________________________________________________ 

In attesa del decreto ministeriale sulla formazione del personale ed in mancanza della 

documentazione specifica richiesta, consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, 

D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo 

unico in caso di dichiarazioni false o mendaci, 

DICHIARA 

che il personale addetto a: 

- □ cura degli animali; 

- □ procedure sperimentali; 

- □ soppressione degli animali; 

possiede un consono ed adeguato livello di istruzione, formazione e competenza ai fini dello 

svolgimento del progetto di ricerca in esame. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 
sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti. 

ALLEGATO C 

Parere motivato e dettagliato dell’OPBA, che valuta quanto previsto dall’articolo 26, comma 2 in 

particolare: 

a) la corretta applicazione del presente decreto e il rispetto dei principi delle 3R; 

b) la rilevanza  tecnico-scientifica del progetto; 

c) la valutazione del danno/beneficio. 

  

ALLEGATO D 

Modello autocertificazione sulla competenza e sull’assenza di conflitto di interessi sul progetto di 

ricerca resa da parte del Membro scientifico dell’OPBA. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

 nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di membro scientifico consultato dall’Organismo Preposto al Benessere degli Animali 

dello stabilimento utilizzatore _______________________________________________________ 

p e r l a v a l u t a z i o n e d e l p r o g e t t o d i r i c e r c a d a l t i t o l o : 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della 

decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false 

o mendaci, 

DICHIARA 

- la propria competenza scientifica in merito al suindicato progetto di ricerca;  

- l’assenza di conflitto di interessi rispetto al progetto di ricerca in questione. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 

sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti.  

ALLEGATO D 

Modello autocertificazione sulla competenza e sull’assenza di conflitto di interessi sul progetto di 

ricerca resa da parte del Membro scientifico dell’OPBA. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47)

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

 nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di membro scientifico consultato dall’Organismo Preposto al Benessere degli Animali 

dello stabilimento utilizzatore _______________________________________________________ 

p e r l a v a l u t a z i o n e d e l p r o g e t t o d i r i c e r c a d a l t i t o l o : 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della 

decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false 

o mendaci, 

DICHIARA 

- la propria competenza scientifica in merito al suindicato progetto di ricerca;  

- l’assenza di conflitto di interessi rispetto al progetto di ricerca in questione.

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 

sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti. 

           ALLEGATO E 

Modello autocertificazione resa da parte del responsabile del progetto di ricerca sull’assenza di 

sentenze definitive, ovvero rese ai sensi dell’articolo 444 c.p.p. per uno dei reati di cui agli articoli 

544-bis, 544-ter del codice penale, nonché per quelli di cui agli articoli 4 e 5 della legge 4 

novembre 2010, n. 201. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI CERTIFICAZIONE  

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 46, comma 1, lett. aa) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

 nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

V i a _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ c . a . p . 

___________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

i n q u a l i t à d i r e s p o n s a b i l e d e l p r o g e t t o d i r i c e r c a d a l t i t o l o : 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della 

decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false 

o mendaci, 

DICHIARA 

- l’assenza di sentenze definitive a suo carico, ovvero rese ai sensi dell’articolo 444 c.p.p. per uno dei 

reati di cui agli articoli 544-bis, 544-ter del codice penale, nonché per quelli di cui agli articoli 4 e 5 della 

legge 4 novembre 2010, n. 201. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 

sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti.  

* Art. 33

PROGETTI DI RICERCA*



DOCUMENTAZIONE DA PRESENTARE: 
6 allegati 
9 file

ALLEGATO A 

PROPOSTA DEL PROGETTO 

La proposta del progetto deve contenere almeno le seguenti informazioni: 

a. Stato dell’arte/delle conoscenze e razionale nel settore della ricerca;  

b. Obiettivi del progetto di ricerca; 

c. Giustificazione del/dei modello/i animale; 

d. Risultati attesi e contributo al miglioramento delle conoscenze scientifiche nel 

settore della salute umana, animale e dell’ambiente; 

e. Referenze/Bibliografia. 

ALLEGATO VI 

Schema per la presentazione di un progetto di ricerca ai sensi dell’articolo 31 

1. Utilizzatore  (persona fisica o giuridica ai sensi della lett. f) dell’articolo 3) 

2. Titolo del progetto di ricerca 

3. Parole chiave (massimo 5 parole) 

4. Responsabile del progetto di ricerca (ai sensi della lett. g) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

5.  Responsabile dell’esecuzione degli esperimenti 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

6. Stabilimento utilizzatore: 

denominazione stabilimento: 

Ubicazione: 

Estremi autorizzazione decreto ministeriale 

7. Responsabile del benessere animale (ai sensi della lett. h) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

Ubicazione dello stabilimento utilizzatore: 

8. Medico Veterinario Designato (art.24) 

Indirizzo 

ALLEGATO B 

Autocertificazione resa da uno o più componenti dell’OPBA, sulla competenza del personale che 

partecipa al progetto di ricerca. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di componente dell’OPBA  di _____________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

per il progetto di ricerca ____________________________________________________________ 

In attesa del decreto ministeriale sulla formazione del personale ed in mancanza della 

documentazione specifica richiesta, consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, 

D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo 

unico in caso di dichiarazioni false o mendaci, 

DICHIARA 

che il personale addetto a: 

- □ cura degli animali; 

- □ procedure sperimentali; 

- □ soppressione degli animali; 

possiede un consono ed adeguato livello di istruzione, formazione e competenza ai fini dello 

svolgimento del progetto di ricerca in esame. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 
sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti. 

ALLEGATO C 

Parere motivato e dettagliato dell’OPBA, che valuta quanto previsto dall’articolo 26, comma 2 in 

particolare: 

a) la corretta applicazione del presente decreto e il rispetto dei principi delle 3R; 

b) la rilevanza  tecnico-scientifica del progetto; 

c) la valutazione del danno/beneficio. 

  

ALLEGATO C 

Parere motivato e dettagliato dell’OPBA, che valuta quanto previsto dall’articolo 26, comma 2 in 

particolare: 

a) la corretta applicazione del presente decreto e il rispetto dei principi delle 3R; 

b) la rilevanza  tecnico-scientifica del progetto; 

c) la valutazione del danno/beneficio. 

  

ALLEGATO D 

Modello autocertificazione sulla competenza e sull’assenza di conflitto di interessi sul progetto di 

ricerca resa da parte del Membro scientifico dell’OPBA. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

 nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di membro scientifico consultato dall’Organismo Preposto al Benessere degli Animali 

dello stabilimento utilizzatore _______________________________________________________ 

p e r l a v a l u t a z i o n e d e l p r o g e t t o d i r i c e r c a d a l t i t o l o : 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della 

decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false 

o mendaci, 

DICHIARA 

- la propria competenza scientifica in merito al suindicato progetto di ricerca;  

- l’assenza di conflitto di interessi rispetto al progetto di ricerca in questione. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 

sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti.  

* Art. 3

NOTIFICA PRELIEVO DI TESSUTO/ORGANO*

ALLEGATO A - Proposta di Progetto

ALLEGATO VIw 

ALLEGATO B - Dichiarazione OPBA 
competenze + ID 

ALLEGATO C - Parere OPBA

ALLEGATO D - Autocertificazione MS 
conflitto d’interessi e competenza+ID+CV 

ALLEGATO E - Autocertificazione 
PI+ID+CV 

ALLEGATO IX 

ATTESTAZIONE FINANZIAMENTO 

RICEVUTA PAGAMENTO TARIFFA 

AT T E S TA Z I O N E M O T I VATA N O 
CONDIVISIONE



Presentazione dei progetti di ricerca (Allegato VI): criticità e linee guida per la compilazione

CRITICITA’

PROVENIENZA degli animali (punto 14) 

ATTIVITA’ (punto 21) riferite ad: 

detenzione di animali oltre acclimatamento 

allevamento 

procedure 

fenotipi sofferenti

NOTIFICA PRELIEVO DI TESSUTO/ORGANO*



DOCUMENTAZIONE DA PRESENTARE: 
3 allegati 
5 file

ALLEGATO A 

PROPOSTA DEL PROGETTO 

La proposta del progetto deve contenere almeno le seguenti informazioni: 

a. Stato dell’arte/delle conoscenze e razionale nel settore della ricerca;  

b. Obiettivi del progetto di ricerca; 

c. Giustificazione del/dei modello/i animale; 

d. Risultati attesi e contributo al miglioramento delle conoscenze scientifiche nel 

settore della salute umana, animale e dell’ambiente; 

e. Referenze/Bibliografia. 

ALLEGATO VI 

Schema per la presentazione di un progetto di ricerca ai sensi dell’articolo 31 

1. Utilizzatore  (persona fisica o giuridica ai sensi della lett. f) dell’articolo 3) 

2. Titolo del progetto di ricerca 

3. Parole chiave (massimo 5 parole) 

4. Responsabile del progetto di ricerca (ai sensi della lett. g) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

5.  Responsabile dell’esecuzione degli esperimenti 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

6. Stabilimento utilizzatore: 

denominazione stabilimento: 

Ubicazione: 

Estremi autorizzazione decreto ministeriale 

7. Responsabile del benessere animale (ai sensi della lett. h) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

Ubicazione dello stabilimento utilizzatore: 

8. Medico Veterinario Designato (art.24) 

Indirizzo 

ALLEGATO B 

Autocertificazione resa da uno o più componenti dell’OPBA, sulla competenza del personale che 

partecipa al progetto di ricerca. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di componente dell’OPBA  di _____________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

per il progetto di ricerca ____________________________________________________________ 

In attesa del decreto ministeriale sulla formazione del personale ed in mancanza della 

documentazione specifica richiesta, consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, 

D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo 

unico in caso di dichiarazioni false o mendaci, 

DICHIARA 

che il personale addetto a: 

- □ cura degli animali; 

- □ procedure sperimentali; 

- □ soppressione degli animali; 

possiede un consono ed adeguato livello di istruzione, formazione e competenza ai fini dello 

svolgimento del progetto di ricerca in esame. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 
sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti. 

ALLEGATO C 

Parere motivato e dettagliato dell’OPBA, che valuta quanto previsto dall’articolo 26, comma 2 in 

particolare: 

a) la corretta applicazione del presente decreto e il rispetto dei principi delle 3R; 

b) la rilevanza  tecnico-scientifica del progetto; 

c) la valutazione del danno/beneficio. 

  

ALLEGATO C 

Parere motivato e dettagliato dell’OPBA, che valuta quanto previsto dall’articolo 26, comma 2 in 

particolare: 

a) la corretta applicazione del presente decreto e il rispetto dei principi delle 3R; 

b) la rilevanza  tecnico-scientifica del progetto; 

c) la valutazione del danno/beneficio. 

  

ALLEGATO D 

Modello autocertificazione sulla competenza e sull’assenza di conflitto di interessi sul progetto di 

ricerca resa da parte del Membro scientifico dell’OPBA. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

 nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di membro scientifico consultato dall’Organismo Preposto al Benessere degli Animali 

dello stabilimento utilizzatore _______________________________________________________ 

p e r l a v a l u t a z i o n e d e l p r o g e t t o d i r i c e r c a d a l t i t o l o : 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della 

decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false 

o mendaci, 

DICHIARA 

- la propria competenza scientifica in merito al suindicato progetto di ricerca;  

- l’assenza di conflitto di interessi rispetto al progetto di ricerca in questione. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 

sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti.  

* Art. 32

VALUTAZIONE RETROSPETTIVA*

ALLEGATO A - Proposta di Progetto

ALLEGATO V.R. 

ALLEGATO B - Dichiarazione OPBA 
competenze + ID 

ALLEGATO C - Parere OPBA

ALLEGATO D - Autocertificazione MS 
c o n f l i t t o d ’ i n t e r e s s i e 
competenza+ID+CV 

ALLEGATO E - Autocertificazione 
PI+ID+CV 

ALLEGATO IX 

ATTESTAZIONE FINANZIAMENTO 

RICEVUTA PAGAMENTO TARIFFA* 
*Per i progetti che la prevedono autorizzati dopo il 25/07/2019



DOCUMENTAZIONE DA PRESENTARE: 
3 allegati 
5 file

ALLEGATO A 

PROPOSTA DEL PROGETTO 

La proposta del progetto deve contenere almeno le seguenti informazioni: 

a. Stato dell’arte/delle conoscenze e razionale nel settore della ricerca;  

b. Obiettivi del progetto di ricerca; 

c. Giustificazione del/dei modello/i animale; 

d. Risultati attesi e contributo al miglioramento delle conoscenze scientifiche nel 

settore della salute umana, animale e dell’ambiente; 

e. Referenze/Bibliografia. 

ALLEGATO VI 

Schema per la presentazione di un progetto di ricerca ai sensi dell’articolo 31 

1. Utilizzatore  (persona fisica o giuridica ai sensi della lett. f) dell’articolo 3) 

2. Titolo del progetto di ricerca 

3. Parole chiave (massimo 5 parole) 

4. Responsabile del progetto di ricerca (ai sensi della lett. g) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

5.  Responsabile dell’esecuzione degli esperimenti 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

6. Stabilimento utilizzatore: 

denominazione stabilimento: 

Ubicazione: 

Estremi autorizzazione decreto ministeriale 

7. Responsabile del benessere animale (ai sensi della lett. h) dell’articolo 3) 

Dipartimento o Struttura di afferenza  

Indirizzo 

Recapiti  telefono:     e-mail:   

Ubicazione dello stabilimento utilizzatore: 

8. Medico Veterinario Designato (art.24) 

Indirizzo 

ALLEGATO B 

Autocertificazione resa da uno o più componenti dell’OPBA, sulla competenza del personale che 

partecipa al progetto di ricerca. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di componente dell’OPBA  di _____________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

per il progetto di ricerca ____________________________________________________________ 

In attesa del decreto ministeriale sulla formazione del personale ed in mancanza della 

documentazione specifica richiesta, consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, 

D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo 

unico in caso di dichiarazioni false o mendaci, 

DICHIARA 

che il personale addetto a: 

- □ cura degli animali; 

- □ procedure sperimentali; 

- □ soppressione degli animali; 

possiede un consono ed adeguato livello di istruzione, formazione e competenza ai fini dello 

svolgimento del progetto di ricerca in esame. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 
sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti. 

ALLEGATO C 

Parere motivato e dettagliato dell’OPBA, che valuta quanto previsto dall’articolo 26, comma 2 in 

particolare: 

a) la corretta applicazione del presente decreto e il rispetto dei principi delle 3R; 

b) la rilevanza  tecnico-scientifica del progetto; 

c) la valutazione del danno/beneficio. 

  

ALLEGATO C 

Parere motivato e dettagliato dell’OPBA, che valuta quanto previsto dall’articolo 26, comma 2 in 

particolare: 

a) la corretta applicazione del presente decreto e il rispetto dei principi delle 3R; 

b) la rilevanza  tecnico-scientifica del progetto; 

c) la valutazione del danno/beneficio. 

  

ALLEGATO D 

Modello autocertificazione sulla competenza e sull’assenza di conflitto di interessi sul progetto di 

ricerca resa da parte del Membro scientifico dell’OPBA. 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA’ 

(D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 – art. 47) 

Il sottoscritto _____________________________________________________________________ 

 nato a ________________________ il ________________________________________________ 

residente in __________________________________ prov. _______________________________ 

Via _____________________________________ c.a.p. __________________________________ 

C.F. ____________________________________________________________________________ 

in qualità di membro scientifico consultato dall’Organismo Preposto al Benessere degli Animali 

dello stabilimento utilizzatore _______________________________________________________ 

p e r l a v a l u t a z i o n e d e l p r o g e t t o d i r i c e r c a d a l t i t o l o : 

________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della 

decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false 

o mendaci, 

DICHIARA 

- la propria competenza scientifica in merito al suindicato progetto di ricerca;  

- l’assenza di conflitto di interessi rispetto al progetto di ricerca in questione. 

Il sottoscritto si impegna inoltre a comunicare tempestivamente al dirigente responsabile qualsiasi 

situazione che dovesse invalidare la presente dichiarazione. 

In fede, 

Luogo e data         Firma 

L’Amministrazione informa, ai sensi del d.lgs. n. 196 del 2003, che i dati conferiti con la presente dichiarazione 

sostitutiva saranno utilizzati in relazione allo sviluppo del procedimento amministrativo per cui essi sono specificati, 

nonché per gli adempimenti amministrativi ad essi conseguenti.  

VALUTAZIONE INTERMEDIA*

ALLEGATO A - Proposta di Progetto

ALLEGATO V.I. 

ALLEGATO B - Dichiarazione OPBA 
competenze + ID 

ALLEGATO C - Parere OPBA

ALLEGATO D - Autocertificazione MS 
c o n f l i t t o d ’ i n t e r e s s i e 
competenza+ID+CV 

ALLEGATO E - Autocertificazione 
PI+ID+CV 

ALLEGATO IX 

ATTESTAZIONE FINANZIAMENTO 

RICEVUTA PAGAMENTO TARIFFA*
*Per i progetti che la prevedono autorizzati dopo il 25/07/2019
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Numero di Richieste di Autorizzazione
Numero di Progetti Sottomessi come Prima Richiesta

Numero di Progetti Sottomessi come Estensioni
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Grazie per l’attenzione.. 

…….con il prezioso contributo di tutto l’Ufficio 6: 

Dott. Vincenzo Ugo Santucci 

Sig. Giovanni Aleandri

Dott. Giovanni Botta 

Sig.ra Clara Pezzullo

Dott.ssa Deborah Sanchioni 

Sig.ra Federica Salzano


