GUIDE POUR LES MODIFICATIONS DE PROJETS

1. MODIFICATIONS MINEURES 
Une modification mineure du projet n’engendre pas la réévaluation totale du projet. Seuls les changements apportés, qui doivent être visibles dans le document (mode « suivi des modifications » ou surlignés en une couleur vive), sont évalués par la Commission d’éthique. Une modification mineure n’engendre pas non plus une mise à jour du résumé non technique (RNT). 
Une modification mineure peut être demandée uniquement pour apporter les changements suivants et sur base d'une justification appropriée :
· Prolongation du projet (nouvelle date de fin)
· Changement de la personne responsable du projet / du directeur de laboratoire ou changement d’établissement partenaire
· Changement de procédures (sans changement de gravité ou du nombre d’animaux) 

1.1. Prolongation du projet
Les autorisations de projet sont accordées pour une période maximale de cinq ans. Des ajustements de la durée du projet peuvent donc être demandés uniquement si cette durée n'est pas dépassée. Toutefois, si le projet n'a pas pu démarrer à la date prévue parce que, par exemple, il n'y avait pas assez d'animaux ou de cages disponibles ou que des ajustements ont dû être apportés aux installations, etc. la date initiale de commencement peut être révisée.

1.2. Changement de la personne responsable du projet / du directeur de laboratoire ou changement d’établissement partenaire 
Seules les modifications concernant le responsable du projet / le directeur du laboratoire ou l'établissement partenaire peuvent être demandées en cochant cette case. Les modifications de la liste du personnel doivent être effectuées par le biais d'une adaptation de l'annexe III. Cette adaptation doit toutefois être communiquée à la Commission d'éthique. 

1.3. Changement de procédures (sans changement du niveau de gravité ou du nombre d’animaux)
Les changements de procédures peuvent être demandés uniquement si cela n’entraîne pas d'impact négatif sur le bien-être des animaux. S'il est nécessaire de modifier le projet de telle sorte qu'il puisse avoir un impact négatif sur le bien-être des animaux, la personne responsable des expériences doit resoumettre le projet pour une nouvelle évaluation (modification majeure). Les modifications de procédures dans le cadre d’une modification mineure sont définies comme suit :
· Changement de lignée cellulaire, de souche (de souris) (pas d'espèce !) s'il n'y a pas de changement d'un phénotype non nuisible à un phénotype nuisible
· Changement de composés ou de traitement (avec la même finalité)
· Changement de la procédure (sans augmentation du niveau de gravité estimé) 
Les modifications susmentionnées peuvent, bien entendu, uniquement être autorisées pour les expériences approuvées qui faisaient déjà partie du projet initial. 



2. MODIFICATIONS MAJEURES 
Une modification majeure du projet engendre la réévaluation totale du projet. Les modifications majeures ne doivent pas être visibles dans le document pour permettre aux Commissions d’éthique de réévaluer l’entièreté du projet. 
Le RNT doit également être mis à jour et doit accompagner la demande de projet. L’évaluation rétrospective, si requise dans le RNT, ne doit, quant à elle, pas être soumise lors d’une modification majeure. Celle-ci doit uniquement être soumise lorsque le projet est terminé.  
Une modification est considérée comme majeure lorsqu’elle entraîne une conséquence négative sur le bien-être des animaux. Ci-dessous, une liste non exhaustive des modifications majeures pouvant être rencontrées :
· Ajout de nouvelles expériences (supplémentaires) ou de procédures
· Changements de l'objectif initial du projet ou de la question de recherche 
· Changements de procédures entraînant une augmentation du niveau de gravité estimé 
· Utilisation d’une autre espèce animale (ex : utilisation du rat à la place de la souris)
· Augmentation du nombre d’animaux utilisés

Remarque importante : un projet de recherche est autorisé pour une durée maximale de 5 ans. Si une étude similaire doit se poursuivre au-delà de 5 ans, le projet dont la durée est dépassée doit être finalisé (l’évaluation rétrospective doit être soumise) et un nouveau projet doit être introduit avec un nouveau RNT. Il ne s’agit pas d’une modification mineure ni d’une modification majeure. 
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