ESLH-EK-05.09.2007

ELAINKOELAUTAKUNTA ELLAN PERIAATTEITA:

5. ELAINPOTILAILLA TEHTAVAT KOKEET
Hyvaksytty Eldinkoelautakunnan kokouksessa 28.08.2007.

Maéaritelmia, suosituksia ja ohjeistuksia:

Kliininen elainlddkinta: Koe-eldintoimintalain 4 §:ss& mainitulla kliinisella elainlaakinnalla
tarkoitetaan tassa yhteydessa sairauden diagnosoimista, hoitoa ja ennaltaehkaisyé, jota elainlaakari
harjoittaa potilaanaan yksityisen henkilén omistama eldin. Toimintaa saatelee laki
elainlaakarinammatin harjoittamisesta viranomaisten, erityisesti maa- ja metsatalousministerion
valvonnassa. Koska talle toiminnalle on oma valvontajarjestelménsd, joka varmistaa eldinten
hyvinvoinnin  ja vastuukysymykset myds silloin, kun tavanomaiseen toimintaan liittyy
tutkimustoimintaa, voidaan Kkliiniseen elainladkintaan liittyva tutkimustoiminta vapauttaa koe-
elaintoiminnan asettamista toimintaehdoista alla kerrotuilla ehdoilla.

Kliininen elainladketutkimus on ladkkeen kohde-eldinlajilla tehty tieteellinen tutkimus
elainlaakkeen turvallisuuden, tehon, imeytymisen, jakautumisen, aineenvaihdunnan, erittymisen tai
ladkejaamien selvittamiseksi (Ladkelaitoksen maarays 3/2005). Kliinisia eldinlaaketutkimuksia
valvoo Laakelaitos. Koska taméa toiminta on Ladkelaitoksen valvonnan alaista, voidaan kliiniseen
elainlaaketutkimukseen liittyva tutkimustoiminta vapauttaa koe-eldintoiminnan asettamista
toimintaehdoista alla kerrotuilla ehdoilla.

Tavoitekasvatusvaatimus: Koe-eldintoiminnasta annetun asetuksen mukaan koe-eldimind
kaytettavien hiirien, rottien, marsujen, hamstereiden, kaniinien, apinoiden, koirien, kissojen ja
viiridisten on oltava elainkokeita varten kasvatettuja. Etela-Suomen ld&ninhallitus voi erityisesta
syysta myontaa poikkeuksen tavoitekasvatusvaatimuksesta.

Eldinkoelupaa ei tarvita, kun:

1. Kyseessé on tavanomaisia hoitomuotoja kayttdvéa sairauden ennaltaehkaisy, diagnosointi tai
hoito normaalissa potilastoiminnassa, eika eléinten kasittelyyn tai terveydentilan kehittymiseen
lity mitd&n tavanomaisesta poikkeavaa.

2. Kyseessa on yksityisomistuksessa olevilla kotieldimilla tehtava kliininen eldinladketutkimus,
johon Laakelaitos on myontanyt maarayksen 3/2005 mukaisen luvan, jolleivat seuraavan
kappaleen ehdot tayty.

Tutkimuksessa mukana olleita eldimia ei ilmoiteta koe-eldintoimintaan liittyviin koe-elainten
kayton seurantatilastoihin.

Kyseessd on eldinkoe ja eldinkoelupa tarvitaan, vaikka tutkimukseen liittyy kliininen
elainladkinta, jos:

1. Elaimelle tuotetaan haittaa tai tehd&&n toimenpiteitA enemman kuin tavanomaisessa
hoidossa tuotettaisiin.

2. Tutkimuksessa kaytetddn tavanomaisesta olennaisesti poikkeavia hoitomenetelmia.

3. Tutkimuksessa kaytetddn ladkeaineita, joita sisaltavilla lddkevalmisteilla ei ole maa- ja
metsatalousministerion asetuksen 23/EEO/2002 mukaista myynti- tai kayttdlupaa tai nayttoa
tehosta ja turvallisuudesta vahintdan koe-eldinlainsdddanndn mukaisesti tehdyissa
elainkokeissa

4. Tutkimuksessa aiheutetaan elaimille sairaus.

Kun kyseessa on elainkoe, tarvitaan myos:

1. Tutkijan kelpoisuus: eldinkokeen suorittavalla henkil6lla on oltava kelpoisuus. Tama
tarkoittaa soveltuvaa ylempaa korkeakoulututkintoa ja koe-eldinkurssin suorittamista.

2. Koe-elainlaitoslupa: L&&ninhallitus myontdd luvan koe-elaintoiminnan harjoittamiseen.
Luvan edellytys on koe-eldintoiminnan harjoittamiseen tarkoitettujen tilojen tarkastaminen ja
hyvaksyminen.

Tarkista ennen eldinkoeluvan hakemista, ettd kelpoisuus ja laitoslupa-asiat ovat ajan tasalla.
Koe-eldinluvan myontdmisen ehtona on ndiden kunnossa olo.




3. Kaytetyt elaimet on ilmoitettava viranomaisen yllapitamiin eldinten kayton
seurantatilastoihin:

* lImoitus elainkokeen paattymisesta 3 kuukauden kuluessa Etela-Suomen laéninhallitukselle,
luvanhaltijan tehtava.

* vuosittaiset ilmoitukset koe-elainten kayttomaaristda 31.3. mennessad Eteld-Suomen
laaninhallitukselle, koe-elainlaitoksen tehtava.

Tavoitekasvatusvaatimuksesta poikkeus:

Etela-Suomen laaninhallitus myodntaa tarvittaessa poikkeuksen tavoitekasvatusvaatimuksesta ja
tama liitetaan elainkoelupapaatokseen. Tasta ei perita erillistd maksua.

Kun et ole varma siitd, onko kyseessa elainkoe:

Elainkoelupahakemus normaalilla tavalla elainkoelautakunnalle ennen tutkimuksen aloittamista.
Eldainkoelautakunta arvioi, onko kyseessa elainkoe.

Jos tutkimus katsotaan eldinkokeeksi = elainkoelupa.

Jos tutkimusta ei katsota eldinkokeeksi - p&atds siita, ettd kyseessa ei ole elainkoe
lautakunnan luoman linjauksen perusteella.

Jos tarvitset tulosten julkaisemista varten ns. eettisen arvioinnin tutkimuksestasi,
vaikka taman ohjeen perusteella kyseessa ei ole elédinkoe:

Elainkoelupahakemus lahetetd&n normaalilla tavalla elainkoelautakunnalle ennen tutkimuksen
aloittamista. Lautakunta arvioi tutkimuksen eldinkoetoiminnan periaatteiden mukaisesti.
Lautakunta antaa paatoksen, etta kyseessa ei lautakunnan luoman linjauksen perusteella ole
elainkoe. Paatokseen tulee maininta siitd, ettd tutkimuksen suorittaminen tapahtuu
asianomaisen lainsdadannon mukaisesti ja hyvia toimintatapoja noudattaen.

Laki koe-elaintoiminnasta (62/2006) § 4

Elain: elava selkarankaisten elainten alajaksoon kuuluva eléin

Koe-eldin: eldin, jota pidetdan eldinkokeessa kaytettdvaksi; joka hankitaan, myydaan, valitetdan tai
muutoin luovutetaan koe-elaintoimintaa varten; joka kaytetdan eldinkokeeseen

Koe-elédinlaitos: laitos tai muu toimintayksikkd, a) jossa kasvatetaan elaimiéa elainkokeita varten, b) josta
myydaan, vdlitetddn tai muutoin luovutetaan eldimia eldinkokeita varten, ei kuitenkaan kaloja
tuotantotarkoituksessa kasvattavaa yksikkod eikd myoskaan muuta sellaista eléintenpito- tai
tuotantoyksikkdda, josta myydaan tai muutoin satunnaisesti luovutetaan vain yksittdinen elain tai muutoin
vahainen maaré eldimia, c) jossa suoritetaan eldinkokeita.

Elainkokeella tarkoitetaan sellaisten kokeiden, testien, tutkimusten tai selvitysten suorittamista 8 8:ssa
maaritellyissa tarkoituksissa koe-elaimille tai koe-eldaimid hyvaksikayttéden, josta voi aiheutua vahintaan
neulanpiston aiheuttamaan tuntemukseen verrattavaa kipua, tuskaa, karsimysta tai pysyvaa haittaa.
Elainkokeella ei kuitenkaan tarkoiteta:

1) elaimille muissa kuin 8 §:ss& madritellyissa tarkoituksissa tehtavié toimenpiteita

2) kliinista elainladkintaa

3) eléintautitilanteen seurantaa, ennaltaehkéisya ja vastustusta tai selvittdmista varten tehtéavaa
naytteenottoa elaimesta

4) elainten terveystarkkailuohjelmaan tai eldinten laadun, ominaisuuden tai kayttokelpoisuuden
arvioimiseen kuuluvaa naytteenottoa



