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1, Perché si è fatta una nuova 
legislazione nel settore della 
sperimentazione animale in Europa ? 

Il Parlamento Europeo e il Consiglio dell’Unione Europea 

hanno adottato in data 22 settembre 2010 la Direttiva 2010/63/UE, riguardante 

la protezione degli animali utilizzati a fini scientifici. 

Due delle tre più ampie consultazioni pubbliche  (EUROBAROMETRO) mai 
tenute dalla Commissione europea sulle proprie attività politiche hanno 
riguardato il benessere degli animali.

La consultazione sul PAC* per la protezione e il benessere 

degli animali ha ricevuto 44.514 risposte.

Quella sulla revisione della Direttiva 86/609 

ha ricevuto 42.655 risposte.

* Programma d’Azione Comunitario



Sono esseri senzienti

• La Commissione ha dovuto tener conto 

• dell’importanza sempre maggiore attribuita al benessere degli 
animali che si sta trasformando in 

per divenire un

• “ ” della società europea, come 
riconosciuto dal protocollo sulla protezione e il benessere 
degli animali del Trattato UE di Lisbona , che considera gli 
animali esseri senzienti.



Approccio generalista

• La sperimentazione animale si occupa della 
vita dei cittadini di tutti i giorni

• La SA è l’aspetto più crudo della relazione 
uomo animale

• la SA deve essere contestualizzata 
nell’ambito sociale

• Tutti parlano di SA e per questo è quasi ciò 
che si definisce una citizen science

• Non si può essere parte di questo contesto 
in modo particolaristico



La Relazione Uomo Animale 

IL CONTESTO



Gli animali ed il loro 

benessere diventano sempre 

più importanti come fattori 

valoriali della società.

Soprattutto il concetto di 

benessere animale assume 

un significato etico che 

innesca un conflitto sociale



Alcuni concetti utili per definire la relazione uomo animale oggi

• Specismo (l’animale è res)

• Animalismo (una riflessione sull’ambientalismo)

• Utilitarismo

• Welfarismo

• Welfarismo Utilitarista

Tutti questi concetti sono fortemente influenzati da politica, religione, scienza 

Ma soprattutto dall’opinione pubblica



Il diritto

L’elemento modulatore delle pulsioni etiche della società

La lunga strada verso gli animali come portatori di diritti

Gli animali sono di fatto oggetti di diritto (casi marginali)

Il diritto è quindi ciò che interpreta e rappresenta l’etica sociale

Che va differenziata dall’etica individuale

Il diritto stabilisce anche le categorie sociali degli animali

Animali d’affezione, zootecnici, da reddito, da allevamento, sportivi, etc

Deontologia e metodologia



Inquadramento della sperimentazione 
animale nel rapporto uomo animale 
La sperimentazione animale è il tipo di rapporto più controverso tra l’uomo e l’animale



Comunicazione ed informazione

Pubblicità

Pet Therapy (dove la collochiamo?)

Dove collochiamo queste categorie?



Sperimentazione animale e 

società



Sperimentazione animale e 

società



La Sofferenza è Violenza?

Utilizzare l’animale in sperimentazioni dolorose è una forma di Violenza?

Come si è determinata questa convinzione? Da cosa deriva?



Quale benessere?

Clinico 

Zootecnico

Psico fisico

Etologico

Sperimentale

Ogni categoria di animale ha diritto ad un benessere diverso a seconda della

sua posizione nella scala sociale zoologica o meglio zooantropologica.

Ed ha anche diritti diversi che si ripercuotono sul suo status utilitarista

Questo diventa molto importante quando si applica alla vita lavorativa dell’animale

Che prevede un periodo di interazione con l’uomo chiamato, allevamento,

addestramento etc

Gli animali sono esseri senzienti ed hanno diritto alla tutela del loro benessere



• Motivazioni dell’interesse dei cittadini

• I problemi che emergevano dall’analisi politica effettuata 
erano principalmente di quattro ordini: 

• I problemi pubblici/sociali si erano manifestati soprattutto a 
causa 

• della 
, che aveva 

come origine 

• la 



La scienza e la ricerca non sono più in 
grado di autodeterminarsi 
completamente

• Tutto viene 
modulato dal 
diritto

• Conta molto anzi 
moltissimo la 
pressione 
dell’opinione 
pubblica

Di fatto permangono solo due sistemi deontici
Diritto e Religione (Etica)



Il concetto Etico di Benessere 
animale

C’è ancora spazio 
per un Etica della Scienza?

La Scienza è Etica?



• Troppe “bufale” tra le pubblicazioni scientifiche. 

• Il New England Journal lancia l’allarme: “Rivedere i criteri di selezione 
e verifica”

• Negli ultimi tre anni sarebbero più di 250 gli articoli pubblicati in varie 
riviste scientifiche e poi ritirati dopo aver scoperto che le revisioni da 
parte dei peer review erano taroccate. 

• Un fenomeno nato in Cina, che si è andato allargando a macchia d’olio 
grazie a ‘buchi’ nei sistemi di log-in delle riviste e a false identità 
create apposta per aumentare il numero dei falsi revisori, ovviamente 
tutti a favore di un autore truffaldino

• http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-
farmaci/articolo.php?articolo_id=34664



Gazzetta ufficiale dell’Unione europea

DIRETTIVE

DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 



2. Come è stata recepita la Direttiva in Italia?

• Il dibattito è stato molto intenso 
ed ha scatenato molte polemiche. 
Soprattutto sulla attività che si è 
svolta in Senato nella XVI 
Legislatura

• Siamo nel 2012 

Il Ministro della Salute

è l’On.le Renato Balduzzi

• Anche l’opinione pubblica 

Italiana si schiera con una      

raccolta di oltre 500.000 firme 

(ora 690.325)





LEGGE 6 agosto 2013, n. 96
Delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e 

l'attuazione di altri atti dell'Unione europea –
Legge di delegazione europea 2013. 

(GU n.194 del 20-8-2013 )

Siamo nella XVII Legislatura

Il Ministro della Salute

è l’On.le Beatrice Lorenzin



3. Su cosa vertevano la dialettica legislativa e 
lo scontro ideologico?

Disegno di Legge  A.S. n.3129 

Legge comunitaria 2011 

Articolo 14

LEGGE 6 agosto 2013 n.96 

di delegazione europea (G.U. 94/2013) ART. 

13

SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO

PROPOSTO DA GOVERNO

METODI ALTERNATIVI

a) orientare la ricerca all’impiego di metodi

alternativi

Non rispettato

Di fatto non viene introdotta nessuna misura che 

oggettivamente incentivi la riconversione di stabulari e/o 

lo sviluppo di progetti in questo ambito.

Art.37

i)sviluppare approcci alternativi idonei a fornire lo

stesso livello o un livello superiore di informazioni

rispetto a quello ottenuto nelle procedure che usano

animali, ma che non prevedono l’uso di animali o

utilizzano un numero minore di animali o

comportano procedure meno dolorose, nel limite

delle risorse finanziarie

Non rispettato

Viene, però, menzionata la formazione per gli operatori 

del settore (vedi lettera l art.13) anche se rimane esclusa 

quella accademica/universitaria.

Art.37 c.1

a) formare personale esperto nella 

sostituzione degli animali con metodi 

in vitro e nel miglioramento delle 

condizioni sperimentali secondo il 

principio delle 3R .Presenza di un 

esperto in metodi alternativi e di un 

biostatistico all’interno di ogni 

organismo preposto al benessere 

degli animali e nel Comitato nazionale 

per la protezione degli animali usati a 

fini scientifici;

l) destinare annualmente una quota nell’ambito di 

fondi nazionali ed europei finalizzati alla ricerca per 

lo sviluppo e la convalida di metodi sostitutivi, a 

corsi periodici di formazione e aggiornamento per 

gli operatori degli stabilimenti autorizzati, nonché 

adottare tutte le misure ritenute opportune al fine di 

incoraggiare la ricerca in questo settore con 

l’obbligo per l’autorità competente di comunicare, 

tramite la banca dei dati nazionali, il recepimento 

dei metodi alternativi e sostitutivi

Non rispettato

La quota prevista è limitata al 16% (ovvero 160'000 euro 

all’anno), quindi assolutamente non sufficiente per 

promuovere lo sviluppo e la diffusione delle alternative, 

inoltre è destinata ai soli IZS penalizzando tutti gli altri 

centri di Ricerca/Università che lavorano in questo ambito 

o vorrebbero intraprendere queste tecniche. L’84% è 

incredibilmente destinato invece alla formazione di chi 

lavora con gli animali: una percentuale altissima non 

giustificabile. Inoltre, non viene nemmeno prevista la 

“banca dei dati nazionali sul recepimento dei metodi 

alternativi e sostitutivi”

Art.41



3b Su cosa vertevano la dialettica legislativa e 
lo scontro ideologico?

Disegno di Legge  A.S. n.3129 

Legge comunitaria 2011 

Articolo 14

LEGGE 6 agosto 2013 n.96 

di delegazione europea (G.U. 94/2013) ART. 13

Schema di Decreto Legislativo

Proposto dal Governo

DIVIETI

b) vietare l’utilizzo di scimmie 

antropomorfe, cani, gatti ed 

esemplari di specie in via 

d’estinzione a meno che non 

risulti obbligatorio in base a 

legislazioni o farmacopee 

nazionali o internazionali 

b) vietare l’utilizzo di primati, cani, gatti ed esemplari di 

specie in via d’estinzione a meno che non si tratti di 

ricerche finalizzate alla salute dell’uomo o delle specie 

coinvolte, condotte in conformità ai princìpi della 

direttiva 2010/63/UE, previa autorizzazione del 

Ministero della salute, sentito il Consiglio Superiore di 

Sanità

Rispettato

f) vietare gli esperimenti che 
non prevedono anestesia o 
analgesia, qualora provochino 
dolore all’animale;

d) vietare gli esperimenti e le procedure che non 

prevedono anestesia o analgesia, qualora esse 

comportino dolore all’animale, ad eccezione dei casi di 

sperimentazione di anestetici o di analgesici

Non rispettato

.

e) vietare l’utilizzo di animali 

negli ambiti sperimentali di 

esercitazioni didattiche e di 

esperimenti bellici, ad 

eccezione dell’alta formazione 

dei medici e dei veterinari

f) vietare l’utilizzo di animali per gli esperimenti bellici 

(…) per gli xenotrapianti (…)

(…) per le ricerche su sostanze d’abuso (…)

(…) negli ambiti sperimentali e di esercitazioni didattiche 

ad eccezione della formazione universitaria in medicina 

veterinaria e dell’alta formazione dei medici e dei 

veterinari

Rispettato 

Rispettato non immediato, 

Rispettato non immediato

Non rispettato

c) vietare l’allevamento di 

primati,cani e gatti destinati 

alla sperimentazione) in tutto 

il territorio nazionale;

g) vietare l’allevamento nel territorio nazionale di cani, 

gatti e primati non umani destinati alla sperimentazione

Rispettato



3c.  Su cosa vertevano la dialettica legislativa e 
lo scontro ideologico?

Disegno di Legge  A.S. n.3129 

Legge comunitaria 2011 

Articolo 14

LEGGE 6 agosto 2013 n.96 

di delegazione europea (G.U. 94/2013) ART. 13

Schema di Decreto 

Legislativo

Proposto dal Governo

RIUTILIZZO ANIMALI

c) considerare la necessità di sottoporre ad altre 

sperimentazioni un animale che sia già stato utilizzato in una 

procedura, fino a quelle in cui l’effettiva gravità delle 

procedure precedenti era classificata come 

« moderata» e quella successiva appartenga allo stesso livello 

di dolore o sia classificata come «lieve» o «non risveglio», ai 

sensi dell’articolo 16 della direttiva 2010/63/UE

Rispettato

OGM

d) assicurare una misura 

normativa sufficientemente 

cautelare nei confronti degli 

animali geneticamente 

modificati, tenendo conto 

della valutazione del rapporto 

tra danno e beneficio,

e) stabilire che la generazione di ceppi di animali 

geneticamente modificati deve tener conto della valutazione 

del rapporto tra danno e beneficio, dell’effettiva necessità 

della manipolazione e del possibile impatto che potrebbe 

avere sul benessere degli animali, valutando i potenziali 

rischi per la salute umana e animale e per l’ambiente

Non rispettato

SANZIONI

g) definire un quadro 

sanzionatorio appropriato e 

tale da risultare effettivo,

proporzionato e dissuasivo.

h) definire un quadro sanzionatorio appropriato e tale da 

risultare effettivo, proporzionato e dissuasivo, anche tenendo 

conto del titolo IX-bis del libro II del codice penale

Rispettato



3. Su cosa vertevano la dialettica legislativa e 
lo scontro ideologico?

Disegno di Legge  

A.S. n.3129 

Legge comunitaria 2011 

Articolo 14

LEGGE 6 agosto 2013 n.96 

di delegazione europea (G.U. 

4/2013) ART. 13

Decreto Legislativo

26/2014

METODI ALTERNATIVI

DIVIETI

RIUTILIZZO ANIMALI

OGM

SANZIONI





Il politicamente corretto 
politically correct e
la teoria dei conflitti

• L'espressione politicamente corretto identifica una linea di opinione e 
comportamento di estrema attenzione al rispetto generale, soprattutto 
nel rifuggire l'offesa verso determinate categorie di persone (in questo 
caso il mondo della ricerca) e di animali (in questo caso chi difende o usa 
i loro diritti).

• Il politicamente corretto viene spesso accusato di essere una forma di 
conformismo, una sorta di pensiero unico che limita la libertà 
d'espressione, oltreché una forma di ipocrisia istituzionale, che non 
interviene sostanzialmente sul problema (nel nostro caso respingendo 
ciò che deve essere respinto).

• il politicamente corretto non «risolve i problemi», ma invece fissa delle 
norme preliminari per una civile discussione su di essi rivolgendosi a un 
certo gruppo culturale nei termini che il gruppo stesso ha scelto, 
dimostrando un rispetto e una volontà di dialogo che aumentano le 
possibilità di successo nella discussione successiva (e allungano i tempi).





E’ vero che in Italia sono state 
adottate misure più restrittive?

• Quelle restrittive riguardano i divieti

• Quelle stringenti riguardano le applicazioni 
(il sistema della filiera delle valutazioni è 
uno di questi casi)

• Stringente talvolta significa di qualità



Contesto

Non è una legge sulla ricerca scientifica

E’ una legge sulla tutela degli animali 
utilizzati per scopi scientifici



Il significato 
Sdoganante
Sregolante
Depenalizzante
Della autorizzazione

Il nocciolo della questione.
Il meccanismo autorizzatorio o autorizzativo

Tutte le sperimentazioni devono essere autorizzate



4. Quali sono le più importanti differenze con 
la legislazione precedente (D.Lgs.116/92)?

D.Lgs.116: sottoposte all’ISS solo le autorizzazioni in deroga.

dal 1992 al 2014 : circa 4700 autor.ni totali media di 213/anno

(circa il 10% di animali del dato nazionale)

D.Lgs.26/2014: tutte le sperimentazioni devono essere autorizzate.

dal 06/2014 al 06/2015:  circa1200 autor.ni totali 

(x% del dato nazionale) mancano i dati relativi alle aut.ni in essere

per un totale di  1.213.236 animali (in 3-5 anni)



• 1- non è più il Responsabile della ricerca che applica

• 2- non ci sono più le autocertificazioni (art. 7 del 116) che 
«garantivano» circa il 90% della attività sperimentale

• 3- cambiano gli attori responsabili della Tutela del benessere 
(prima c’era solo il veterinario responsabile)

• 4- adesso abbiamo il Responsabile del Benessere ed il  
Veterinario designato 

• 5- c’è un nuovo organismo che si occupa della gestione di tutte 
le attività sperimentali e della Tutela del benessere : l’OPBA

4. Quali sono le più importanti differenze con 
la legislazione precedente (D.Lgs.116/92)?



5. Quali sono i compiti 
dell‘ISS ?

L’Istituto Superiore di Sanità, organo del
Ministero della Salute e del Servizio
Sanitario Nazionale, nonché Ente di Ricerca
con altissime e differenziate competenze, è
specificatamente individuato all’articolo 31
del 26/2014 tra gli enti che possono
espletare la Valutazione Tecnico Scientifica
(VTS)



Perche’ 
l’Istituto Superiore di Sanità ?

Chi sei?
Cosa sai?
Cosa fai

Come lo fai? 
Ai sensi dell’articolo 31 del D.Lgsvo 26/2014

Ma…l’articolo 31 …è esaustivo?
Garantisce le finalità della normativa?



Ancora un chiarimento
La VTS (Valutazione Tecnico Scientifica)

nel suo complesso

• Etica (no >)

• Scientifica (no >)

• Peer Review (no >)

• Metodologia (si >)

• Deontologia (si >)



6. Come si innesca il meccanismo 
di valutazione dell‘ISS ?



7. Cosa valuta l’ISS?

 scopi del progetto che giustificano l’uso dell’animale;  

 analisi dei danni e dei benefici derivanti dal progetto;                                                                     

 effettiva necessità della ricerca in quanto non costituisce una inutile duplicazione di ricerche 
precedenti

 giustificazione del progetto unitamente alle procedure ivi previste da un punto di vista scientifico 
educativo o, comunque, previsto per legge;                                                                                             

 motivazioni poste alla base dell’utilizzo di una determinata specie, allevata o meno per essere 
impiegata nelle procedure;        

 minor numero di animali per il raggiungimento delle finalità del progetto;                                                         

Valutazione scientifica



7. Cosa valuta l’ISS?

Valutazione tecnica

 presenza del parere motivato di cui all’articolo 26, comma 1, lettera d);                                                    

 preventiva valutazione circa lo svolgimento delle procedure nelle condizioni più umanitarie e più rispettose 

dell’ambiente possibili;    

 conformità a quanto previsto dal presente decreto relativamente alla competenza professionale del 

personale designato a condurre le procedure;                                                                                                       

 tutte le possibili precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il dolore, la sofferenza e il distress

nelle procedure;    

 rispetto di quanto disposto dall’articolo 14 (anestesia);                                                                             

motivazioni poste alla base della scelta delle vie di somministrazione dei preparati;                                                    

 utilizzo di metodi adeguati di eutanasia in conformità con l’articolo 6;                                                     

 preventiva valutazione sulla gravità delle procedure, nonché di una classificazione delle stesse secondo i 

criteri di cui all’articolo 15 e all’Allegato VII del presente decreto; 

 necessità di eseguire o meno una valutazione retrospettiva del progetto di cui all’articolo 32; 

 presenza di personale con competenze specialistiche nei seguenti ambiti:

1) settori di applicazione scientifica in cui gli animali saranno utilizzati, con particolare riguardo alla 

realizzazione della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento; 

2) progettazione sperimentale e, se del caso, valutazione dei dati statistici; 

3) pratica veterinaria, nelle scienze degli animali da laboratorio o, se del caso, pratica veterinaria applicata 

alla fauna selvatica;            

4) allevamento e cura degli animali in relazione alle specie che si intende utilizzare                                       



Tutela degli animali e Qualità della scienza

Ematologia

Oncologia

Produzione 
di Animali 

Transgenici
Trapianti

Didattica

Formazione

Alta 
specializzazione

Farmaco
- Prove regolatorie

- Cardiovascolare

- Neurodegenerativo

- Studi dolore

- Sostanze d’abuso

Tossicologia
- Regolatorio

- Studi tossicologici

3R/Metodi 
alternativi

Neuroscienze
- Neurodegenerativo

- Neuroscienze 
comportamentali

- Metabolismo ed 
endocrinologia

- Imaging

Sanità Pubblica 
Veterinaria

- Regolatorio

- Malattie infettive animali

- Controllo alimenti

Malattie 
infettive

- Parassitarie

- Immunomediate allergiche

- Batteriche e virali

- Studi su vaccini

- Micosi

Biomateriali



Tutela degli animali e Qualità della scienza

Organizzazione delle attività ,Competenze, Dipartimenti e Referees

Dipartimenti nr. esperti nr. pareri nr. pareri/esperto

evasi in lavorazione

Farmaco 18 376 51 24

SPVSA 4 191 13 51

BCN 27 677 62 27

EOMM 8 606 57 83

MIPI 10 143 11 31

CNT 2 12 0 6

TES 12 92 9 8

AMPP 2 28 2 15

SBGSA 5 351 17 77

CRIVIB 2 2 3 2,5

Totale 88 2478 225

Tabella 1. Valutazione Scientifica dei Progetti  Marzo 2014 / Aprile 2016

Tabella 2. Valutazione Tecniche per la tutela del Benessere

Dipartimento ISS nr. esperti nr. pareri nr. pareri/esperto

SBGSA 4 2463 615



9. Chi inoltra la domanda per la VTS?

Articolo 25
Organismo preposto al benessere degli animali

Ciascun allevatore, fornitore o utilizzatore istituisce un organismo preposto al
benessere degli animali.

L’organismo di cui al comma 1 è composto almeno dalla persona o dalle
persone responsabili del benessere e della cura degli animali, dal medico
veterinario di cui all’articolo 24 e, nel caso di un utilizzatore, da un membro
scientifico.

I piccoli allevatori, fornitori e utilizzatori possono affidare i compiti previsti
dall’articolo 26 ad un organismo operante in uno stabilimento diverso. Nel caso
in cui uno stabilimento utilizzatore è autorizzato anche come stabilimento
allevatore o fornitore, i compiti di cui all’articolo 26 possono essere assolti
mediante l’istituzione di un unico organismo preposto al benessere animale.



OPBA

• Chi sei?

• Cosa sai?

• Cosa fai?

• Che poteri hai?

• E’ etico rinunciare ai propri poteri ed 
alle proprie prerogative?

• La tua deontologia professionale ti 
richiede di essere ciò che fai



• 10. Come è composto l’OPBA?

• Componente fissa: finalizzata alla tutela del benessere

Responsabile del Benessere

Veterinario Designato

• Componente variabile: costituita dalle professionalità 
scientifiche che devono fornire il supporto valutativo di 
carattere scientifico.

Membro scientifico deve essere competente sui progetti che 
valuta e non deve essere in conflitto con ciò che valuta.

• (alcuni esempi e riflessioni brevi sul conflitto di interesse)

• Che tipo di organismo è?



11. Che tipo di organismo è?

• Non è un organismo di peer review

• Non è un IACUC

• Non è un comitato scientifico

• Non è un comitato etico

Ma deve di fatto svolgere tutte queste valutazioni per 
poter assolvere il più importante dei suoi compiti che è 
costituito dalla produzione di un PARERE MOTIVATO (sul 
progetto di ricerca) che di fatto è una Valutazione Tecnico-
Scientifica (di prima istanza) 



12. Quale riferimento culturale ha l’OPBA?

• Non è sperimentista

• Non è animalista

• E’ welfarista responsabile

• Il che significa che l’OPBA esiste in quanto c’è un impianto 
legislativo che ne ha determinato la nascita e la costituzione : 
la sua attività è finalizzata ad essere il momento di riflessione 
etica delle istanze della società civile, cosi come sono state 
modulate dal diritto , riconoscendo, agli animali utilizzati in 
sperimentazione, le garanzie per la tutela del loro benessere.

• Il D.L.vo 26/2014 non è una legislazione sulla sperimentazione 
animale ma è una legislazione sulla tutela degli animali che 
sono utilizzati in sperimentazione 



L’OPBA è un organismo INDIPENDENTE 

che opera con 

COMPETENZA, PROFESSIONALITA’  e ASSENZA DI CONFLITTO

• e come tale dovrebbe emettere atti che nelle loro finalità sono 
stati prodotti senza alcuna dipendenza culturale, economica, 
scientifica etc.etc., secondo il principio di terzietà 
culturale(rispetto soprattutto al contesto in cui opera…)

• Si sottolinea che in confronto  alla precedente legislazione il 
progetto di ricerca non è più presentato dal responsabile del 
progetto

12. Quale riferimento culturale 
ha l’OPBA?



• 13. Quali sono i compiti dell’OPBA?

La valutazione delle competenze sarà un punto critico sino alla emanazione del 
decreto ministeriale finalizzato ad identificare le professionalità ed i percorsi 
formativi.

Le informazioni che raggiungono l’ISS per la valutazione, devono essere 
elaborate in accordo con le linee guida e devono essere validate attraverso 
l’emanazione di un parere motivato degli OPBA proponenti.

.
a) consiglia il personale che si occupa degli animali su questioni 

relative al benessere degli animali in relazione alla loro 
acquisizione, sistemazione, cura e impiego;

b) consiglia il personale nell’applicazione del principio della 
sostituzione, della riduzione e del perfeziona- mento, lo tiene 
informato sugli sviluppi tecnici e scientifici e promuove 
l’aggiornamento professionale del personale addetto 
all’utilizzo degli animali;

c) definisce e rivede  i  processi  operativi  interni di monitoraggio,  
di  comunicazione  e  di  verifica  legati al benessere degli 
animali alloggiati o utilizzati nello stabilimento;

d) esprime un parere motivato sui progetti di ricerca e sulle 
eventuali successive modifiche, dandone comunicazione al 
responsabile del progetto;

e) inoltra le domande di autorizzazione dei progetti di ricerca di 
cui agli articoli 31 e 33, dandone comunica- zione al 
responsabile del progetto;

f) segue lo sviluppo e l’esito dei progetti di ricerca tenendo conto 
degli effetti sugli animali utilizzati nonché individuando e 
fornendo consulenza su elementi che contribuiscono 
ulteriormente ai principi della sostituzione, della riduzione e 
del perfezionamento;

g) fornisce consulenza in merito ai programmi di reinserimento, 
compresa l’adeguata socializzazione degli animali che devono essere 
reinseriti.

Ai fini del rilascio del parere di cui al comma 1, lettera d), l’organismo 
preposto al benessere degli animali valuta:

1.la corretta applicazione del presente decreto;
la rilevanza tecnico-scientifica del progetto;
2. gli obblighi derivanti dalle normative europee e 
internazionali o farmacopee per lo sviluppo e la sicurezza dei 
farmaci e i saggi tossicologici relativi a sostanze chi- miche e 
naturali;
3.la possibilità di sostituire una o più procedure con metodi 
alternativi di cui all’articolo 1, comma 2;
4.l’adeguata formazione e la congruità dei ruoli professionali 
del personale utilizzatore indicato nel progetto;
5.la valutazione del danno/beneficio.

I componenti dell’organismo assolvono il loro mandato in regime di 
riservatezza. L’organismo riporta in appositi registri, messi a disposizione 
dell’autorità competente, le consulenze fornite e le relative decisioni e 
provvede alla loro conservazione per un periodo di almeno sei anni.

Art. 26.
Compiti dell’organismo preposto al benessere degli animali



La formazione delle figure professionali:

Passato, Presente e Futuro

Art. 23.

Disciplina del personale abilitato

1. L’autorità competente, secondo gli ambiti di cui all’articolo 4 verifica che l’allevatore, il fornitore, l’utilizzatore ed il responsabile 

di cui all’articolo 3, comma 1, lettera g) , dispongono di personale sufficiente,  in relazione al tipo di attività, al numero, alle specie 

di animali mantenute, alla natura delle procedure.

2. Il personale dispone di un livello di istruzione e di formazione adeguato, acquisito, mantenuto e dimostrato secondo le 

modalità definite con decreto del Ministro sulla base degli elementi di cui all’allegato V del presente decreto, per svolgere una 

delle seguenti funzioni:

a) la realizzazione di procedure su animali;

b) la concezione delle procedure e di progetti;

c) la cura degli animali;

d) la soppressione degli animali.

3. Le funzioni di cui alla lettera b) del comma 2, sono svolte da personale che ha ricevuto la pertinente formazione scientifica, 

dispone di conoscenze specifiche sulla specie interessata e garantisce:

a) l’interruzione di qualunque procedura nel corso della quale all’animale vengono inflitti evitabili dolore, sofferenza, distress o 

danno prolungato ;

b) la realizzazione dei progetti in conformità all’autorizzazione concessa o, nei casi di cui all’articolo 33 in conformità con la 

domanda inviata all’autorità competente, ovvero in conformità a qualsiasi decisione successiva adottata dall’autorità competente, 

ed assicura che, in caso di inosservanza, le misure adeguate per porvi rimedio siano adottate e registrate.

4. Il personale nell’espletamento delle funzioni di cui alle lettere a) , c) o d) del comma 2, opera sotto la supervisione della 

persona responsabile del benessere, dell’assistenza degli animali e del funzionamento delle attrezzature di cui all’articolo 20,

comma 4, lettera c) , finché non abbia dato prova del possesso delle competenze richieste.



Animali coinvolti nella sperimentazione : giugno2014/giugno 2015 
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15 Quali sono state le criticità più importanti 
rilevate nei progetti  ?

• La fase di prima applicazione ad una procedura autorizzativa 
con il DL.vo 26/2014. (mancanza di esperienza applicativa)

• La qualità ed i metodi con cui è stato prodotto il parere 
motivato.

• I diversi criteri adottati per la valutazione tecnico scientifica.

• La «biodiversità» culturale degli OPBA.

• I conflitti di competenza.

In sostanza l’attività è risultata fortemente influenzata dal livello
di formazione professionale delle figure da cui è composto
l’OPBA e dal grado di ampiezza della competenza generalista che
l’OPBA è in grado di mettere in campo in contesti applicativi
molto diversificati.



Malcontento e forme di protesta 
contro il DL.vo 26/2014





• Le criticità sono quasi tutte state risolte con il metodo 
interattivo andando ad impattare con decine di linguaggi 
diversi, i quali una volta immessi nel network  aumentavano il 
livello di incomunicabilità.

16. Quali sono state le criticità più importanti 
per l’ISS?



Modifica delle procedure di valutazione

Valutazione Scientifica (40 punti) Presente Punteggio

si/no

a) scopi del progetto che giustificano l’uso dell’animale;                                                                   15 punti

c) analisi dei danni e dei benefici derivanti dal progetto;                                                                  5 punti

e) effettiva necessità della ricerca in quanto non costituisce una inutile duplicazione di ricerche precedenti;              5 punti

f) giustificazione del progetto unitamente alle procedure ivi previste da un punto di vista scientifico o educativo o,                                    5 punti

comunque, previsto per legge;                                                                                                

h) motivazioni poste alla base dell’utilizzo di una determinata specie, allevata o meno per essere impiegata nelle procedure; 5 punti

i) minor numero di animali per il raggiungimento delle finalità del progetto;                                                5 punti

TOTALE SEZIONE VALUTAZIONE SCIENTIFICA

Commenti: 



Modifica delle procedure di valutazione

Valutazione tecnica (60 punti) Presente Punteggio

si/no

b) presenza del parere motivato di cui all’articolo 26, comma 1, lettera d);  15 punti

d) preventiva valutazione circa lo svolgimento delle procedure nelle condizioni più umanitarie e più rispettose dell’ambiente possibili;        5 punti

g) conformità a quanto previsto dal presente decreto relativamente alla competenza professionale del personale designato 

a condurre le procedure;         10 punti

l) tutte le possibili precauzioni assunte per prevenire o ridurre al minimo il dolore, la sofferenza e il distress nelle procedure;               5 punti

m) rispetto di quanto disposto dall’articolo 14 (anestesia);                                                                    2 punti

n) motivazioni poste alla base della scelta delle vie di somministrazione dei preparati;                                        2 punti

o) utilizzo di metodi adeguati di eutanasia in conformità con l’articolo 6;                                                     3 punti

p) preventiva valutazione sulla gravità delle procedure, nonché di una classificazione delle stesse secondo i criteri 

di cui all’articolo 15 e all’Allegato VII del presente decreto; (il giudizio è sulla corretta valutazione di questo punto)   5 punti

q) necessità di eseguire o meno una valutazione retrospettiva del progetto di cui all’articolo 32; 5 punti

( il giudizio è sulla corretta valutazione di questo punto

r) presenza di personale con competenze specialistiche nei seguenti ambiti:

1) settori di applicazione scientifica in cui gli animali saranno utilizzati, con particolare

riguardo alla realizzazione della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento;                                       2 punti

2) progettazione sperimentale e, se del caso, valutazione dei dati statistici;                                               2 punti

3) pratica veterinaria, nelle scienze degli animali da laboratorio o, se del caso, pratica veterinaria applicata alla fauna selvatica;           2 punti

4) allevamento e cura degli animali in relazione alle specie che si intende utilizzare                                       2 punti

TOTALE SEZIONE VALUTAZIONE TECNICA

TOTALE GENERALE

Commenti e limitazioni

Conclusioni 





Le 3 principali criticità nella revisione scientifica: 

1) analisi danni-benefici 

2) disegno sperimentale 

3) dimensionamento 



- Essere consapevoli del danno: descrizione accurata dell’impatto 

delle procedure sulle condizioni di benessere dell’animale. Nel caso 

di linee geneticamente modificate descrizione accurata del fenotipo 

noto. 

- E’ più difficile misurare i benefici rispetto ai danni. Anche a 

livello europeo si considerano i fattori grado di sofferenza, certezza 

di beneficio bio-medico, qualità della ricerca (il “vecchio cubo di 

Bateson del 1986). 

“..Se gli uomini persistono nel disprezzare tutti gli esperimenti a 

eccezione di quelli che danno loro un utile e un raccolto immediato, 

tanto vale che se la prendano con la Provvidenza divina perché non 

ha fatto in modo che tutte le stagioni dell’anno fossero tempo di 

mietitura, di raccolto e di vendemmia”

(Thomas Sprat The History of the Royal Society of London for the 

improving of natural knowledge 1667)

1) danno-beneficio 



-Allegato VI 15. Durata del progetto di ricerca (massimo

(non obbligatoriamente) 60 mesi); 

Pianificare 5 anni di esperimenti può essere complesso: 3 

+ 2? Spesso i numeri possono diventare più realistici (si 

eliminano opzioni (e.g trattamenti, dosi che si sono 

rivelate non utili); 

-Il revisore fa “anche” i conti dei gruppi sperimentali per 

ogni esperimento previsto con relativa numerosità, se il 

disegno sperimentale non è chiaro valutare la congruità 

della richiesta non è possibile. 

--Il disegno sperimentale ha anche a che vedere con la R

di Riduzione del numero di soggetti (e.g. campioni 

appaiati quando possibile invece di campioni 

indipendenti) 

2) disegno sperimentale 

Quando 

possibile 

TABELLE



Dove possiamo ricavare le informazioni necessarie al 

dimensionamento?

, 1-: valori standard

  0.05 (0.05, 0.01; usualmente a 2 code)

1-  0.80 (0.80, 0.90, 0.95) 

: sulla base di ipotesi di lavoro (cliniche, di rilevanza biologica) 

: dalla letteratura, da studi precedenti del proponente o da appositi 

studi (studio pilota o di fattibilità)

3) dimensionamento 



1- > 80 potenza del test possono condurre 
a uno spreco di animali 

from:  Fitts, DA, Ethics and animal numbers: informal analyses, uncertain sample sizes,  inefficient

replications and type I errrors,  Journal of American Association for Laboratory Animal Sciences, 2011. 

vol 50(4) 445-453. 

3) dimensionamento 



F. Chiarotti

Nota bene: a parità di altre condizioni, la dimensione

campionaria è legata a , 1-, , 

In particolare, n aumenta:

- al diminuire di  (    n  )

- all’aumentare di (1-) ( 1-   n  )

- al diminuire di  (    n  )

- all’aumentare di  (    n  )

65

3) dimensionamento 



In assenza di ipotesi specifiche, possiamo scegliere  in 

funzione di .   Cohen * propone per la differenza fra 

medie

effetto piccolo:  = 0.2  SD attesa

effetto medio:  = 0.5  SD attesa

effetto grande:  = 0.8  SD attesa

NB: minore è la dimensione dell’effetto che si vuole essere in grado 

di individuare, maggiore è la dimensione campionaria necessaria 

* J. Cohen Statistical power analysis for the behavioral sciences 2nd ed. Hillsdale, NJ:

Lawrence Earlbaum Associates 1988

3) dimensionamento 



G*Power
software gratuito per:

• il dimensionamento del campione

• l’analisi di potenza

http://www.psycho.uni-duesseldorf.de/abteilungen/aap/gpower3/

3) dimensionamento 

http://www.psycho.uni-duesseldorf.de/abteilungen/aap/gpower3/


Concludendo:

a) È possibile e utile effettuare uno studio di 

dimensionamento;

b) Se opportuno, un disegno sperimentale che preveda 

l’appaiamento tra le misure (consanguinei, soggetto 

controllo di se stesso) determina una riduzione della 

dimensione campionaria. 

3) dimensionamento 



La pubblicazione delle ARRIVE GUIDELINES 

ARRIVE (Animal Research: Reporting of In Vivo Experiments) 

guidelines are intended to improve the reporting of research 

using animals – maximising information published and 

minimising unnecessary studies.

The ARRIVE guidelines, originally published in PLOS Biology, 

were developed in consultation with the scientific community as 

part of an NC3Rs initiative to improve the standard of reporting 

of research using animals.

https://www.nc3rs.org.uk/arrive-guidelines

Un ultimo suggerimento per “convincere” il proponente: 

http://www.plosbiology.org/article/info:doi/10.1371/journal.pbio.1000412




https://www.nc3rs.org.uk/arrive-animal-research-reporting-vivo-experiments



Journals endorsing the ARRIVE guidelines:

A | B | C | D | E | F | G | H | I | J | K | L | M | N | O | P | Q 

| R | S | T | U | V | W | X | Y | Z

https://www.nc3rs.org.uk/arrive-animal-research-reporting-vivo-experiments

N

NanoWorld Journal

Nature

Nature Biotechnology

Nature Cell Biology

Nature Chemical Biology

Nature Chemistry

Nature Communications

Nature Genetics

Nature Immunology

Nature Materials

Nature Medicine

Nature Methods

Nature Nanotechnology

Nature Neuroscience

Nature Protocols

Nature Structural and Molecular Biology

Neural Development

Neurogastroenterology and Motility

Neuron

Neuropharmacology

Neurotoxicology

Nuclear Receptor Signalling

Nutrition & Diabetes

Nutrition & Metabolism

Nutrition Journal

http://jnanoworld.com/policies-and-guidelines.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.nature.com/authors/policies/experimental.html
http://www.biomedcentral.com/about/editorialpolicies
http://www.blackwellpublishing.com/pdf/nmo_ethical_policy_july2011.pdf
http://www.cell.com/neuron/authors
http://www.elsevier.com/wps/find/journaldescription.cws_home/279/authorinstructions
http://www.elsevier.com/journals/neurotoxicology/0161-813X?generatepdf=true
http://www.biomedcentral.com/about/editorialpolicies
http://www.nature.com/nutd/nutd_new_gta.pdf
http://www.biomedcentral.com/about/editorialpolicies
http://www.biomedcentral.com/about/editorialpolicies




17. Ci sono stati indicatori di criticità 
più rilevanti?

ALLEGATO VII. CLASSIFICAZIONE DELLA GRAVITÀ DELLE PROCEDURE

Categorie di gravità

Non risveglio: Le procedure condotte interamente in anestesia generale da cui l'animale non 

può riprendere coscienza sono classificate come "non risveglio".

Lieve: Le procedure sugli animali che causano probabilmente dolore, sofferenza o angoscia lievi 

e di breve durata, nonché le procedure che non provocano un significativo deterioramento del 
benessere o delle condizioni generali degli animali sono classificate come "lievi".

Moderata:Le procedure sugli animali che causano probabilmente dolore, sofferenza o angoscia 

moderati e di breve durata, ovvero dolore, sofferenza o angoscia lievi e di lunga durata, nonché le 
procedure che provocano probabilmente un deterioramento moderato del benessere o delle 
condizioni generali degli animali sono classificate come "moderate".

Grave: Le procedure sugli animali che causano probabilmente dolore, sofferenza o angoscia 

intensi, ovvero dolore, sofferenza o angoscia moderati e di lunga durata, nonché le procedure che 
provocano probabilmente un deterioramento grave del benessere o delle condizioni generali 
degli animali sono classificate come "gravi".



Corretta

nr. %

Errata           

Indicato Autorizzato nr. %

Errore

Lieve 162 14,2% Lieve 247 21,8% 49,2%*

Moderato 160 14%

Grave 84 7,4%

Non risveglio 3 0,2%

Moderato 241 21,2% Moderato 246 21,8% 49,2%*

Grave 246 21,8%

Non risveglio 73 6,4% Non risveglio 8 0.8% 1,6%*

Lieve 2 0,17%

Moderato 2 0,17%

Grave 4 0,36%

Grave 157 13,8%

Totale 633 55,6% Totale 501 44,4%

* margine di errore nella categoria considerata

Valutazione del livello di sofferenza:  esempio di analisi su 1134 richieste di VTS

Su 1134 progetti autorizzati, 491(43,2%) hanno bisogno della valutazione retrospettiva

Su 491 valutazioni retrospettive ben 334 (68%) non erano state dichiarate!



• L’alta variabilità nei criteri di valutazione del livello di sofferenza è
«probabilmente» dovuta alla eterogeneità culturale che si osserva
nella composizione degli OPBA

• Considerato comunque che la valutazione del livello di sofferenza
degli animali dovrebbe essere il livello più alto di espressione della
Tutela del benessere da parte degli OPBA, è chiaro che questo
settore ha assolutamente bisogno di crescere e sviluppare un
linguaggio ed un criterio di valutazione uniforme.

• Soprattutto implementando la formazione.

17. Ci sono stati indicatori di criticità 
più rilevanti?



Rodolfo N.A.M. Lorenzini, Presidente CNPA

Istituto Superiore di Sanità, Roma Prima Convention Nazionale degli 

Organismi Preposti al Benessere Animale(OPBA)

Roma, 9-10 luglio 2018



AREA TEMATICA Lavorati Integrati
Positivi

Integrati
Negativi 
Integrati

In lavorazione 
Integrati

Neuroscienze 308 34,1 % 22,7 % 1,6 % 9,7 %

Oncologia 204 27,5 % 20,1 % 1,0 % 6,4 %

Farmacologia 185 33,5 % 20,0 % 3,8 % 9,7 %

B.E.N.A. 168 31,0 % 19,6 % 3,6 % 7,7 %

Attività regolatoria 119 16,8 % 13,4 % - 3,4 %

Tecnologie applicate e imaging 88 42,0 % 26,1 % 2,3 % 13,6 %

Transgenesi 65 20,0 % 12,3 % 1,5 % 6,2 %

Sanità veterinaria 52 34,6 % 19,2 % 1,9 % 13,5 %

Malattie infettive umane 52 32,7 % 19,2 % 3,8 % 9,6 %

Metabolismo 45 42,2 % 26,7 % 2,2 % 13,3 %

Immunità e immunoterapia 35 37,1 % 25,7 % 2,9 % 8,6% 

Didattica 13 15,4 % 15,4 % - -

Tossicologia 9 33,3 % 11,1 % - 22,2 %

TOTALE 1313 32,1 % 19,3 % 2,4 % 10,3 %

Progetti valutati nelle diverse aree tematiche

Fonte: dati ISS
Periodo: 1/01/2017-15/09/2017
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CRITICITA’

- Insufficiente descrizione delle procedure 

sperimentali

- Mancata indicazione del cutoff* sperimentale

- Analisi statistica non adeguata 

%
 p

ro
ge

tt
i v

al
u

ta
ti

• a fixed point or level at 
which you stop     
including people or 
things



Fonte: dati ISS
Periodo: 1/01/2017-15/09/2017
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CRITICITA’

- Errata identificazione della tipologia dello 

studio : di base o traslazionale

- Numero di animali dichiarati non 

corrispondente agli obiettivi  sperimentali

- Analisi statistica non adeguata 



Fonte: dati ISS
Periodo: 1/01/2017-15/09/2017
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CRITICITA’

 Poca chiarezza nella stesura del progetto in relazione alla 

descrizione di eventuali dati preliminari, delle procedure 

sperimentali applicate,  del razionale per la scelta di un 

modello sperimentale, etc.

 Non corrispondenza tra il dimensionamento campionario  e 

gli obiettivi del progetto

 Non corrispondenza tra gli scores clinici indicati e 

l’applicazione degli endpoints sperimentali
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CRITICITA’

 Numero di animali dichiarato non comprende 

riproduttori, progenie non utile, etc.

 Rapporto danno/beneficio non 

sufficientemente descritto  

 Descrizione delle procedure non 

sufficientemente dettagliata
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CRITICITA’

 numero di animali  indicato in relazione 

alla fattibilità  degli studi previsti

 Non adeguata analisi statistica

 Non corretta indicazione delle procedure 

in relazione agli obiettivi del progetto
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Modelli acquatici

• Numero di progetti approvati 93        196.110

• Pesci in genere 39 152.589

• Zebrafish 43 41.137

• Rana 11 2.384

• Progetti respinti 28

• Sanità Animale, Neuroscienze, Tossicologia, Oncologia, Prove 
Regolatorie, Immunologia, Transgenesi, Farmacologia,
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Considerazioni Finali

Quali sono le esigenze nel contesto?

Quelle della normativa europea?

Quelle del decreto 26/2014? Solo la tutela del benessere?

O esiste un contesto sociale e culturale in cui è necessario prendere atto che 

il rapporto uomo animale è cambiato e pertanto è necessario che 

chi è demandato alla formazione ed alla educazione degli individui 

adegui e strutturi idonei piani formativi?

Chi detiene questa (la)  cultura per poter formare i formatori?



Sarebbe giusto che il corretto rapporto con gli animali 
fosse insegnato nella scuola?

Sarebbe una forma di utilitarismo ?

Chi dovrebbe detenere questa cultura della…..?

Istruzione
Formazione
Divulgazione
Informazione
Didattica
Comunicazione
Sensibilizzazione

Non sono sinonimi



Tutela degli animali e Qualità della scienza

Altri contributi

Attivare il senso di 
responsabilità 

degli attori

Implementare la 
cultura del 
welfarismo 

applicato alla 
valutazione ed al 

controllo delle 
attività 

sperimentale
Contribuire alle 

necessità formative 
delle figure 

professionali dei 
membri degli OPBA 
e dei responsabili di 

protocollo

Contribuire al 
dialogo tra le varie 

componenti 
coinvolte nel 

sistema


