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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/16/027 — Wykorzystanie zwierzat w badaniach naukowych'

Najwyzsza Izba Kontroli, Delegatura w Krakowie

Anna Stochel-Lukasifska, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/84/2016 z dnia 19 lipca 2016 .

(dowdd: akta kontroli str. 1)

| Lokalna Komisja Etyczna do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach w Krakowie,
ul. Medyczna 9, 30-688 Krakéw (I LKE lub Komisja)

Anna Wesotowska, Przewodniczaca | Lokalnej Komisji Etycznej do Spraw Do$wiadczen na
Zwierzetach w Krakowie

(dowdd: akta kontroli, str. 13-16)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli | LKE prawidtowo i terminowo udzielata zgod na
prowadzenie doswiadczen na zwierzetach. Wnioski o wyrazenie zgody na przeprowadzanie
doswiadczen zaréwno ztozone w okresie obowigzywania ustawy z dnia 21 stycznia 2005 r.
o do$wiadczeniach na zwierzetach?, jak i ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych* rozpatrywane byty
przez Komisje prawidtowo, zgodnie z obowigzujacymi przepisami. We witasciwy sposéb
| LKE korzystata z uprawnien kontrolnych wynikajacych z art. 34 ustawy z 2005 r.
o do$wiadczeniach na zwierzgtach. Zakres kontroli obejmowat m.in.: pochodzenie zwierzat,
warunki ich przetrzymywania i zgodno$¢ procedur z zatwierdzonym wnioskiem. Komisja
wywigzywata si¢ rowniez z obowigzkéw w zakresie przekazywania do Krajowej Komisji
Etycznej do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach sprawozdan na temat do$wiadczen, na
ktére wyrazita zgode, a informacje zawarte w tych sprawozdaniach byty zgodne z posiadang
dokumentacja.

| LKE nie wspotpracowata natomiast z Powiatowymi Lekarzami Weterynarii,
ani organizacjami pozarzadowymi zajmujacymi si¢ ochrong praw zwierzat. Komisja nie
otrzymywata od Powiatowego Lekarza Weterynarii w Krakowie présb o informacje
potrzebne do przeprowadzenia przez niego kontroli jednostek do$wiadczalnych, jednostek
hodowlanych i dostawcdw, ani informacji o stwierdzonych przez niego nieprawidtowosciach
badz uchybieniach podczas kontroli uzytkownikéw doswiadczen. | LKE nie wystepowata
réwniez do Powiatowego Lekarza Weterynarii o przeprowadzenie kontroli na podstawie
art. 56 ust. 2 ustawy z 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
lub edukacyjnych.

1 Okres objety kontrolg; Lata 2014-2016 (do czasu zakoriczenia czynnosci kontrolnych).
2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogdinej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene ogding o dodatkowe objasnienie. W niniejszym wystapieniu zastosowano ocene opisowa.
3Dz. U. Nr 33, poz. 289 ze zm., zwana dalej ustawg z 2005 r. o do$wiadczeniach na zwierzetach
4Dz. U. poz. 266, zwana dalej ustawg z 2015 r. 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych i edukacyjnych
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Wypetnianie przez | LKE zadan ustawowych

1.1.Udzielanie zgdd na przeprowadzanie doswiadczen
1.1.1.  Powotanie Komisji i Regulamin Komisji

Uchwatg Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach® z dnia
13 stycznia 2014 r. powotana zostata | Lokalna Komisja do Spraw Do$wiadczen
na Zwierzetach w Krakowie. W sktad Komisji wchodzito dziewie¢ oséb.

Komisja dziatata w oparciu o Regulamin Komisji, ktory zostat zatwierdzony uchwatg
Krajowej Komisji Etycznej z dnia 7 wrzesnia 2010 .

(dowdd: akta kontroli, str. 5-11)

| LKE byta wtasciwa miejscowo dla nastepujacych jednostek do$wiadczalnych: Collegium
Medicum UJ w Krakowie (Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej,
Wydziat Lekarski, Wydziat Nauk o Zdrowiu), Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie (Wydziat
Biochemii, Biofizyki i Biotechnologii, Wydziat Biologii i Nauk o Ziemi), Instytut Ochrony
Przyrody PAN w Krakowie, Instytut Fizyki Jadrowej PAN, Uniwersytet Rolniczy w Krakowie
(Wydziat Hodowli i Biologii Zwierzat, Wydziat Technologii Zywnosci, Wydziat Rolniczo-
Ekonomiczny, Wydziat Le$ny), Uniwersytet Pedagogiczny w Krakowie (Wydziat
Geograficzno-Biologiczny), Uniwersytet Humanistyczno-Przyrodniczy w Kielcach (Wydziat
Matematyczno-Przyrodniczy), Jagiellonskie Centrum Rozwoju Lekdw.

(dowdd: akta kontroli, str. 24)

Uchwatg Krajowej Komisji Etycznej z 22 stycznia 2016 r. z dniem 1 lutego 2016 r. powotano
nowg | Lokalng Komisje Etyczng do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach w Krakowie.
W skiad Komisji wchodzito 12 osob, w tym sze$¢ osob reprezentujacych nauki biologiczne,
dwie osoby reprezentujace nauki humanistyczne, trzy osoby z organizacji ochrony zwierzat,
jedna osoba reprezentujgca organizacje praw pacjenta.

(dowod: akta kontroli, str. 12, 13-16)

Na posiedzeniu Komisji w dniu 5 lutego 2016 r. dokonano wyboru Przewodniczacego
i Wiceprzewodniczacego Komisji. | LKE opracowata Regulamin pracy Komisji.

(dowdd: akta kontroli, str. 13-16, 17-21)

W kwestii terminu przekazania Regulaminu | LKE do zatwierdzenia przez Krajowg Komisje
Etyczng, jak réwniez braku jego zatwierdzenia, Przewodniczaca | LKE wyjasnita: Regulamin
pracy | Lokalnej Komisji Etycznej (I LKE), w formie elektronicznej, zostat przestany Krajowej
Komisji Etycznej (KKE) w lipcu 2016 r. W zwigzku ze zmiang sekretarza KKE, w obecnej
chwili nie posiadam Zadnych informacji kiedy zostanie on zatwierdzony przez KKE. Planuje
sie, Zze na wrzeSniowym posiedzeniu | LKE bedzie moZliwe zatwierdzenie Regulaminu.

Zgodnie z obowigzujacym ustawodawstwem nie ma narzuconego terminu przyjecia
requlaminu pracy Krajowej czy Lokalnych Komisji Etycznych (LKE). | LKE od poczatku
swojej dziafalnosci opiera sie na zasadach wprowadzonych ustawq z dnia 15 stycznia
2015 . i odpowiednich rozporzadzeniach. Ponadto otrzymano Regulamin pracy | LKE przy
Uniwersytecie Jagielloriskim, ktérej to obecna | LKE stanowi kontynuacje.

(dowdd: akta kontroli, str. 22, 104-108)

Stosownie do ww. Regulaminu obrady Komisji odbywa¢ sie miaty zgodnie z ustalonym
wcze$niej harmonogramem, nie rzadziej niz raz w miesigcu (z wytaczeniem sierpnia).
Whnioski o zgode na przeprowadzenie doSwiadczenia nalezato ztozy¢ najpozniej na siedem
dni przed posiedzeniem Komisji w danym miesigcu. Rozpatrzenie wnioskdw nastepowato
na pierwszym posiedzeniu Komisji od dnia wptywu wniosku. Wszyscy cztonkowie Komisji
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byli informowani drogg elektroniczng o posiedzeniach Komisji co najmniej siedem dni przed
planowanym terminem posiedzenia. Poza zawiadomieniem cztonkowie Komisji otrzymywali
do zapoznania sie wnioski o wyrazenie zgody na przeprowadzenie do$wiadczenia
na zwierzetach, ktdre miaty by¢ rozpatrywane na danym posiedzeniu.

(dowdd: akta kontroli, str. 25-28)

Zgodnie z zatgcznikiem nr 2 rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia
5 maja 2015 r.8 | LKE bytla wiasciwa miejscowo dla jednostek doswiadczalnych z obszaru
wojewodztwa matopolskiego oraz czesci dzielnic miasta Krakowa: Dzielnica | Stare Miasto,
Dzielnica Il Grzegérzki, Dzielnica Ill Pradnik Czerwony, Dzielnica VI Bronowice, Dzielnica IX
tagiewniki — Borek Fatecki, Dzielnica XIV Czyzyny, Dzielnica XVI Bienczyce, Dzielnic XVIII
Nowa Huta.

1.1.2.  Wydawanie zgdd na przeprowadzenie doswiadczen

W kontrolowanym okresie do | Lokalnej Komisji Etycznej ds. Do$wiadczen na Zwierzetach
wptyneto tacznie 105 wnioskow o udzielenie zgody na przeprowadzenie do$wiadczen
na zwierzetach, ktére zostaly rozpatrzone pozytywnie. Spoérod 105 wnioskéw:
63 rozpatrywane byly w my$l przepisow ustawy z 2005 r. o do$wiadczeniach
na zwierzetach, a 42 w oparciu o przepisy ustawy z 2015 r. oochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych. W ramach 105 wnioskow
planowano przeprowadzenie 351 procedur doswiadczalnych. Podstawg udzielenia zgody
na dodwiadczenia w okresie obowigzywania ustawy z 2005 r. o doSwiadczeniach
na zwierzetach byt art. 1 ust. 2 pkt 1 lit a lub b” w 7 przypadkach i art. 1 ust. 2 pkt. 2-58
w 56 przypadkach (z czego 44 dotyczyto podstawowych badan naukowych). Natomiast
podstawg udzielenia zgody na doswiadczenia w okresie obowigzywania ustawy z 2015 r.
o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych
w 37 przypadkach byt art. 3 ust. 1 lit a (procedury miaty by¢é wykonywane wytgcznie w celu
prowadzenia badan podstawowych w rozumieniu art. 2 pkt 3 lit a ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o zasadach finansowania nauki®), w 2 przypadkach art. 3 ust. 1 lit. b (procedury
mialy by¢ wykonywane wytgcznie do prowadzenia badan stosowanych w rozumieniu art. 2
pkt. 3 lit. b cyt. ustawy o zasadach finansowania nauki, w tym badan translacyjnych) oraz
po jednym przypadku na podstawie art. 3 ust. 1 lit. ¢ (procedury miaty na celu zachowanie
gatunku), art. 3 ust. 2 (procedury miaty by¢ prowadzone w celu opracowania i produkcji
produktéw leczniczych, srodkoéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub produktéw
lub badan ich jakosci, skuteczno$ci lub bezpieczenstwa stosowania), art. 3 ust. 4 (procedury
miaty by¢ stosowane w celu ochrony $rodowiska naturalnego w interesie zdrowia
lub dobrostanu ludzi zwierzat). Wnioski byly rozpatrywane przez Komisje w terminach
okre$lonych w art. 35 § 1i 3 Kpa'™®. W ramach wnioskéw, na ktére | LKE wyrazita zgode
w kontrolowanym okresie, planowano objecie doswiadczeniami nastepujace zwierzeta:
mysz — 9.659 szt., szczur — 5.285 szt., ryby (rézne gatunki miedzy innymi karp, karas,
okon) — 3.265 szt., narybek (klen, brzana, $winka) — 360 szt. kumak gérski (kijanki) — 1000
szt., rybitwa — 160 szt., bocian czarny — 80 szt., fabedz niemy — 200 szt., rokitniczka — 80
szt., niedzwiedz brunatny — 5 szt., Swinka morska — 80 szt., owca — 217 szt., $winia

6 Rozporzadzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 5 maja 2015 r. w sprawie Krajowej Komisji etycznej do spraw
Doswiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw do$wiadczen na zwierzetach (Dz. U. poz. 630) zwane
dalej rozporzadzeniem Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z 2015 r. w sprawie Krajowej Komisji Etycznej oraz lokalnych
komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzetach.

7 Doswiadczenia na zwierzetach dla opracowania, wytwarzania, kontroli jakosci, zapewnienia skutecznosci i testowania
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych oraz innych substancji, preparatéw i wyrobéw w celu a)
zapobiegania, rozpoznania i leczenia chorob, zlego stanu zdrowia lub innego nieprawidiowego stanu, lub ustalenia
szkodliwego wptywu tych produktéw, srodkéw oraz substancji, preparatéw i wyrobow na cziowieka, zwierzeta lub rosliny lub b)
oceny, wykrywania, regulacji lub zmiany stanu fizjologicznego cztowieka, zwierzat lub roélin.

8 Do$wiadczenia na zwierzetach:

- dla ochrony zdrowia czlowieka lub zwierzat przed chorobami,

- ochrony $rodowiska w celu ochrony gatunkéw, zdrowia cztowieka lub dobrostanu zwierzat,

- podstawowych badan naukowych,

- dydaktyki w szkotach wyzszych.

9Dz. U.z2014 r. poz. 1620 ze zm.

10 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2016 r. poz. 23 ze zm.)
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domowa — 20 szt., krélik — 100 szt., norki — 100 szt., lisy — 92 szt., tchorze — 100 szt., koza -
20 szt, kot - 20 szt, psy - 20 szt. Wiekszo$¢ badaczy odpowiedzialnych
za przeprowadzenie doSwiadczenia, ktorzy ziozyli wnioski do | LKE w okresie
obowigzywania ustawy z 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych lub edukacyjnych, odbyto szkolenie dla os6b wykonujgcych czynnosci zwigzane
z wykorzystywaniem zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych zgodnie wymogami
rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 5 maja 2015 r."1,

(dowod: akta kontroli, str. 29-47)

Szczegblowej kontroli  poddano tacznie 10 wnioskdbw o wyrazenie zgody
na przeprowadzenie doswiadczen na zwierzetach ztozonych do | LKE, w tym: 5 wnioskdw
ztozonych w okresie obowigzywania ustawy z 2005 r. o doSwiadczeniach na zwierzetach
i 5 wnioskdw ztozonych w okresie obowigzywania ustawy z 2015 r. o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych. W przypadku 5 wnioskow
ztozonych w okresie obowigzywania ustawy z 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach
stwierdzono, iz wnioski o przeprowadzenie do$wiadczenia zostat ztozone w sposéb
prawidtowy, wraz z projektem do$wiadczenia zataczono do nich elementy okre$lone
wart. 20 ust. 2, 3-5 cyt. ustawy. Dokonujac oceny wnioskow Komisja analizowata,
czy procedury w ramach do$wiadczenia majgq by¢é wykonywane wytacznie w celach
okreslonych w art. 1 ust. 2 ustawy. Uchwaty o wyrazeniu zgody zostaty podjete zgodnie
z § 14 ust. 3 rozporzadzenia'. Zgody na przeprowadzenie doSwiadczenia zostaty udzielone
jednostkom doswiadczalnym wpisanym do wykazu wskazanego w art. 22 pkt 1 cyt. ustawy.
Pie¢ wnioskéw ztozonych w okresie obowigzywania ustawy z 2015 r. o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych rozpatrywane bylo zgodnie
z wiasciwoscig lokalnej komisji w my$l art. 43 ust. 1 cyt. ustawy. Whnioski zawieraty
wszystkie wymagane elementy wraz z nietechnicznym streszczeniem do$wiadczenia,
zgodnie z postanowieniami art. 44145 ustawy z 2015 r. oochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych. Dokonujgc oceny wnioskow,
Komisja brata pod uwage kryteria wskazane w art. 47 ww. ustawy, jak réwniez analizowata,
czy procedury w ramach doswiadczenia majq byC wykonywane wylacznie w celach
okreslonych w art. 3 cyt. ustawy. Prace Komisji nad udzieleniem zgody przebiegaty zgodnie
z przepisami § 16, 18, 19 cyt. rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia
5 maja 2015 r. w sprawie Krajowej Komisji Etycznej oraz lokalnych komisji etycznych
do spraw doswiadczen na zwierzetach. Uchwaty Komisji zostaty podjete, w my$l art. 48 i 49
ustawy z 2015 r., a protokoty z posiedzen Komisji zostaly sporzadzone stosowanie
do wymogoéw § 21 ww. rozporzadzenia.

(dowdd: akta kontroli, str. 25-28, 80-99)

1.1.3.  Wydawanie zgod, o ktérych mowa art. 36 ust. 1 pkt 1 lit a tiret 1-4 i lit. b ustawy
z2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych

Nie wystapity przypadki wyrazania zgod, o ktorych mowa art. 36 ust. 1 pkt 1 lit a tiret 1-4
ilit. b cyt. ustawy.
(dowdd: akta kontroli, str. 25-28, 29-47)

1.1.4.  Zdania odrebne i informacje o nieprawidtowo$ciach

W zakresie zgdd udzielanych w okresie obowigzywania ustawy z 2005 r. o do$wiadczeniach
na zwierzetach nie stwierdzono przypadkow zgtaszania przez cztonkéw Komisji opinii
odrebnych do projektu uchwaty. Natomiast dla zgdd udzielanych na podstawie ustawy
z2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i dydaktycznych
we wszystkich skontrolowanych uchwatach Komisji nie stwierdzono zamieszczenia

" Rozporzadzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 5 maja 2015 r. w sprawie szkolen, praktyk i stazy dla oséb
wykonujacych czynnoéci zwigzane z wykorzystywaniem zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. 628).
Zgodnie § 6 cze$¢ badaczy mogta odby¢ szkolenie do 31 grudnia 2015 .

12 Rozporzadzenie Ministra Nauki i Informatyzacji z dnia 29 lipca 2005 r. w sprawie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw
Doswiadczen na Zwierzgtach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw do$wiadczen na zwierzgtach (Dz. U. Nr 153, poz.
1275) zwane dalej rozporzadzeniem Ministra Nauki i informatyzacji z 2005 r.
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informacji o naruszeniu przepiséw prawa lub innych nieprawidtowos$ciach majacych miejsce
podczas posiedzenia Komisji.

(dowod: akta kontroli, str. 25-28)

1.2. Przeprowadzanie kontroli i ocen retrospektywnych
1.2.1. Przeprowadzanie kontroli

W  przypadku zgoéd udzielanych w okresie obowigzywania ustawy z 2005 r.

o do$wiadczeniach na zwierzetach kazdorazowo w uchwatach Komisji wskazywano,

iz na podstawie art. 34 cyt. ustawy Komisja byta upowazniona do przeprowadzenia kontroli

warunkéw wykonywania doswiadczen i ich zgodno$ci z procedurami przedstawionymi
we wniosku. W 2014 r. Komisja przeprowadzita tacznie 13 kontroli jednostek
do$wiadczalnych, ktorym wyrazita zgode na przeprowadzenie do$wiadczen na zwierzetach

(dot. jednostek doswiadczalnych wtasciwych miejscowo dla | LKE w my$l rozporzadzenia

Ministra Nauki i Szkolenia Wyzszego z dnia 5 maja 2015 r. w sprawie Krajowej Komisji

Etycznej oraz lokalnych komisji etycznych do spraw do$wiadczen na zwierzetach).

Z protokotow kontroli wynikato m.in., iz:

o  kontrolg objeto nastepujace jednostki do$wiadczalne: Instytut Ochrony Przyrody PAN
w Krakowie (4 kontrole), Instytut Biologii, Wydziat Geograficzno-Biologiczny
Uniwersytetu Pedagogicznego w Krakowie (5 kontroli), Wydziat Technologii Zywnosci
Uniwersytetu Rolniczego w Krakowie (4 kontrole);

e  kontrolg objeto 13 projektéw doswiadczalnych, na ktére Komisja wyrazita zgode, dwa
z nich nie zostalty zrealizowane, ze wzgledu na nieprzyznanie funduszy;

e zakres kontroli obejmowat: informacje dot. wykonawcéw projektu, pochodzenie
zwierzat, warunki przetrzymywania zwierzat, liczbe planowanych i wykorzystanych
zwierzat, dokumentacje badan — zgodnos¢ procedur z zatwierdzonym projektem;

o kontrola byta przeprowadzona przez czionkéw Komisji posiadajacych stosowane
kwalifikacje i dziatajacych w oparciu o upowaznienia wydane na podstawie uchwat
podjetych przez Komisje, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 2 ustawy z dnia 21 stycznia
2005 r. o doSwiadczeniach na zwierzetach;

e ustalenia kontrolne zawarte zostaty w protokotach kontroli zgodnie z art. 34 ust 5
cyt. ustawy;

e podczas kontroli sprawdzano m.in.: czy stosowane metody anestezji sg zgodne
z wnioskiem zatwierdzonym przez komisje, czy stan zwierzat podczas znieczulenia
jest monitorowany zgodnie z opisem we wniosku, czy analgetyki sg stosowane
zgodnie z opisem we wniosku oraz czy los zwierzat po zakonczeniu do$wiadczenia
jest zgodny z zatozeniami wniosku;

o wwyniku kontroli nie stwierdzono nieprawidtowos$ci. Projekty byly realizowane zgodnie
z zatwierdzonymi przez Komisje procedurami. Dokumentacja projektow byta
prowadzona prawidtowo. Warunki utrzymania  zwierzat odpowiadaty wymogom
rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 marca 2006 r. w sprawie
szczegdtowych warunkéw utrzymania zwierzat laboratoryjnych w  jednostkach
do$wiadczalnych, hodowlanych i u dostawcow?s.

W zwigzku ze niestwierdzeniem nieprawidtowosci w wyniku przeprowadzonych kontroli,

Komisja nie wydata uchwat nakazujgcych usuniecie nieprawidtowosci ani uchwat

nakazujacych wstrzymanie doSwiadczenia, o ktorych mowa w art. 35 ustawy z dnia

21 stycznia 2005 r. o doSwiadczeniach na zwierzetach.

W 2015 r. (do dnia wejcia w zycie ustawy z 2015 r. 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych

do celdw naukowych lub edukacyjnych) Komisja nie przeprowadzita zadnej kontroli.

(dowdd: akta kontroli, str. 48-49,100-103)

1.2.2.  Przeprowadzanie ocen retrospektywnych
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Opis stanu
faktycznego

Dla wybranych do kontroli wnioskow z okresu obowigzywania ustawy z 2015 r. o ochronie
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i dydaktycznych w dwéch przypadkach
przewidziano przeprowadzenie oceny retrospektywnej po zakorczeniu do$wiadczenia.
Ocena retrospektywna nie zostata dotychczas przeprowadzona ze wzgledu na okresy
prowadzenia do$wiadczen, tj. zakofczenie do$wiadczen zaplanowano na 2020 r. 12018 r.

(dowod: akta kontroli, str. 25-28)

W kwestii opinii cztonkdw | LKE w sprawie braku mozliwo$ci przeprowadzania kontroli
w jednostkach doswiadczalnych, jakie wynikaty z przepisow art. 34 ustawy z 2005r.
o do$wiadczeniach na zwierzetach przewodnicza | LKE wyja$nita: LKE powinna posiadac
takie uprawnienie. (...) szeroki sktad osobowy poszczegéinych LKE, wsrdd ktérych sg
zardwno  pracownicy  naukowi, dobrze znajacy zasady prowadzenia  prac
eksperymentalnych, jak i specyfike utrzymania laboratoryjnych i gospodarskich zwierzat
doswiadczalnych, a takze przedstawiciele organizacji, majgcych za zadanie ochrone
Zwierzat, moze zapewnic obiektywngq i dokfadng kontrole jednostek utrzymujgcych zwierzeta
w celach naukowych. Ponadfo cztonkowie LKE szczegotowo zapoznajgq —Sie
z poszczeglinymi  projektami  do$wiadczen, realizowanych przez podlegte jednostki,
podczas udzielania niezbednych zezwolen, co moze stanowi¢ istotne usprawnienie,
zardéwno wyboru jednostek doswiadczalnych do kontroli, jak i samego procesu prowadzenia
kontroli. Uwazamy takze, Zze kontrola poszczegdinych doswiadczeri mogtaby stanowic
wazny element oceny retrospektywnej wnioskdw, ktéra to ocena jest obowigzkowa
w przypadku niektorych badan na zwierzetach, zgodnie z ustawg z dnia 15 stycznia 2015 r.
i do wykonywania ktorej wyznaczone zostaty wiasnie LKE.

(dowdd: akta kontroli, str. 104-106)
1.3. Przekazywanie informacji wtasciwym organom
1.3.1. Przekazywanie sprawozdania z dziatalnosci | LKE do Krajowej Komisji Etycznej

Zgodnie z § 19 rozporzadzenia Ministra Nauki i Informatyzacji z dnia 29 lipca 2005 r.
w terminie do 15 lutego 2015 r. Przewodniczacy Komisji przestat do Krajowej Komisji
Etycznej roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Komisji za 2014 r. W sprawozdaniu podano
liczbe zwierzat zaplanowanych do wykorzystania w doswiadczeniach tacznie 127.884 szt.
z podziatem na gatunki oraz liczbe zwierzat zaplanowanych do wykorzystania w dydaktyce
tacznie 1.088 szt. z podziatem na gatunki. Ponadto ze sprawozdania wynikato, iz Komisja
odbyta 11 posiedzen, frekwencja wyniosta 91%, podjeto 198 uchwat, przeprowadzono
kontrole w 7 jednostkach do$wiadczalnych.

(dowdd: akta kontroli, str. 50-51)
1.3.2. Przekazywanie informacji do Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego'

Zgodnie z art. 36 ust. 2 pkt 12 ustawy z 2015 r. o0 ochronie zwierzat wykorzystywanych
do celdéw naukowych lub edukacyjnych Komisja przestata do Krajowej Komisji Etycznej
informacje o udzielonych zgodach na przeprowadzenie do$wiadczen, a do MNiISW
informacje o liczbie przeprowadzonych ocen retrospektywnych oraz udostepnionych
streszczeniach nietechnicznych do$wiadczen, naktérych przeprowadzenie Komisja
wyrazita zgode. Zinformacji tych wynikato, iz w 2015 r. Komisja wyrazita zgode
na przeprowadzenie facznie 187 dodwiadczen, w tym 3 na podstawie uproszczonego
wniosku, o ktorym mowa w art. 46 ust. 1 cyt. ustawy, nie przeprowadzono zadnej oceny
retrospektywnej i upubliczniono 54 streszczenia techniczne doswiadczen.

(dowdd: akta kontroli, str. 52-53)
1.3.3. Przekazywanie kwartalnych zestawieri do MNiSW
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Komisja nie przesytata zestawien kwartalnych do MNiSW, o ktérych mowa § 24 ust. 3 i 4
rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolenia Wyzszego z dnia 5 maja 2015 r., z uwagi na brak
umowy pomiedzy Collegium Medicum Uniwersytetu Jagielloriskiego'® a MNiSW.

(dowdd: akta kontroli, str. 23)

W kwestii przyczyn niezawarcia pomiedzy CM UJ a Ministerstwem umowy w zakresie
finansowania Komisji Przewodniczaca | LKE wyjasnita: Na umowie dotyczgcej finansowania
dziatalno$ci | LKE, przestanej przez MNiISW w sierpniu 2016 r. pojawit sie bfad formalny —
umowa miata by¢ podpisana pomiedzy MNiSW i Wydziatem Farmaceutycznym UJ CM,
ktory jednak nie posiada osobowosci prawnej. W zwigzku z tym sekretarz | LKE kontaktowat
sie z sekretarzem KKE (...), a nastepnie z biurem Podsekretarza Stanu w MNiSW w celu
zZmiany na umowie nazwy i adresu ,Wydziat Farmaceutyczny...” na ,Uniwersytet
Jagiellonski Collegium Medicum.....". W wyniku prowadzonych rozméw uzyskano using
zgode na reczne wpisanie przez wladze UJ Collegium Medicum nazwy i adresu UJ CM jako
jednostki, z ktérq zawierana jest umowa. W obecnej chwili umowa, podpisana przez
Prorektora UJ ds. Collegium Medicum i z-ce Kwestora UJ ds. Collegium Medicum, zostata
wystana pocztg do MNiSW.

(dowdd; akta kontroli, str. 104-106)

1.3.4. Przesytanie nietechnicznych streszczen do$wiadczen do Ministerstwa i ich publikacja
w BIP

W mysl art. 36 ust. 1 pkt 5 ustawy z 2015 r. 0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych lub edukacyjnych Komisja przesytata do MNiSW (w celu udostepnienia w BIP
na stronie podmiotowej Ministerstwa) nietechniczne streszczenia doswiadczen, na ktére
Komisja wyrazita zgode. Zgodnie z informacjq otrzymang z Krajowej Komisji Etycznej
nietechniczne streszczenia zataczone do wniosku o wyrazenie zgody na przeprowadzenie
doswiadczenia miaty by¢ przekazywane natychmiast po wydaniu zgody przez Komisje.
Zgodnie z ww. wytycznymi Komisja przekazata nietechniczne streszczenia do wnioskow
niezwtocznie po wyrazeniu zgody na przeprowadzenie danego do$wiadczenia.

(dowdd: akta kontroli, str. 55-61)

1.4. Wspoélpraca z Inspekcja Weterynaryjng i powiatowymi lekarzami
weterynarii oraz innymi podmiotami

W kontrolowanym okresie Komisja nie prowadzita wspdipracy z Powiatowymi Inspekcjami
Weterynaryjnymi. Komisja nie otrzymywata od Powiatowego Lekarza Weterynarii
w Krakowie présb o informacje potrzebne do przeprowadzenia przez niego kontroli
jednostek do$wiadczalnych, jednostek hodowlanych i dostawcdw, ani informacji
o stwierdzonych przez niego nieprawidtowosciach badz uchybieniach podczas kontroli
uzytkownikow do$wiadczen. | LKE nie wystepowata réwniez do Powiatowego Lekarza
Weterynarii o przeprowadzenie kontroli na podstawie art. 56 ust. 2 ustawy z 2015 r.
0 ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych.

(dowod: akta kontroli, str. 62)

W kwestii niewystepowania przez | LKE do Powiatowego Lekarza Weterynarii w Krakowie
o przeprowadzenie kontroli w jednostkach do$wiadczalnych Przewodniczaca | LKE
wyjasnita: Zgodnie z art. 56 ust. 2 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. ,Lokalna komisja moze
wystgpi¢ do powiatowego lekarza weterynarii z wnioskiem o przeprowadzenie kontroli..”.
I LKE dziafa od 1 lutego 2016 r. i jak dotad nie wystapita z takim wnioskiem do powiatowego
lekarza weterynarii z uwagi na fakt, Ze wigkszo$¢ projektow, na ktére uzyskano zgode
I LKE, dopiero sig rozpoczety a prawidfowo$c przeprowadzania procedur w tych projektach
mozna oceni¢ dopiero po uptywie paru miesiecy realizacji. Ponadto, zgodnie z art. 56 ust. 1
powiatowy lekarz weterynarii, przed przeprowadzeniem kontroli moze zwrdcic sie
do lokalnej komisji z wnioskiem o przekazanie informacji niezbednych do prawidfowego
przeprowadzenia kontroli. Z takim wnioskiem zwrdcit sie Powiatowy Lekarz Weterynarii
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Ustalone

nieprawidtowosci

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

w Krakowie pismem z dnia 24 sierpnia 2016r. i uchwaty o udzieleniu zgody
na przeprowadzenie doswiadczenn na zwierzetach, wydane przez | LKE, zostaty
Mu przekazane.

(dowdd: akta kontroli, str. 107-108)

W kontrolowanym okresie Komisja nie wspdtpracowata z zadng organizacjg pozarzadowa.
(dowod: akta kontroli, str. 67)

1.5. Przekazywanie dokumentacji nowo powotanym lokalnym komisjom
etycznym

Zgodnie z wymogami art. 80 ust. 5 ustawy z 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych lub edukacyjnych | LKE powotana na podstawie uchylonej ustawy
z 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach w dniu 19 lutego 2016 r. przekazata nowej
| LKE, powotanej przez Krajowg Komisje Etyczng w dniu 22 stycznia 2016 r. dokumentacje
dot. wyrazania zgdd na przeprowadzanie do$wiadczen oraz zwigzang z nadzorem
sprawowanym nad przeprowadzaniem doswiadczen.

(dowod: akta kontroli, str. 68-79)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystagpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'®
kierownikowi  jednostki  kontrolowanej przystuguje prawo zgloszenia na piSmie
umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego
przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK w Krakowie.

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowosci w kontrolowanym zakresie, Najwyzsza
Izba Kontroli nie formutuje uwag i wnioskéw pokontrolnych oraz nie oczekuje informacii,
0 ktérej mowa w art. 62 ustawy o NIK.

Krakow, dnia 27 wrzesnia 2016 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

Kontroler 2 up.
Anna Stochel-Lukasinska Marcin Kope¢
Specjalista kontroli parstwowej Wicedyrektor

6Dz. U.z2015r., poz.1096 oraz z 2016 r., poz. 677.



