Séo Paulo, 12 de janeiro de 2018.
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Ref.: Oficios SGP n°s 1614/2017, 1858/2017 € 2116/2017 —
RGL 6026/2017
Requerimento de Informacdo n® 308, de 2017.
Publique-se, }umae,fiégia. Arquive-se
\_/V ‘ Presidente
Senhor Presidente ‘

Em aten¢do ao Requerimento de Informagdo n® 308, de 2017,
apresentado pelo Deputado Feliciano Filho, vimos apresentar os dados e
esclarecimentos que seguem.

Inicialmente, cumpre-nos apontar que o Requerimento de
Informacgdo n° 308/2017 foi antecedido pelo Requerimento de Informagfo n°
211/2017, ja atendido, pelo qual foram solicitados a esta Universidade os dados a
respeito do uso de animais pela Faculdade de Medicina Veterinaria e Zootecnia
(FMV?Z), tanto em atividades de ensino quanto de pesquisa.

O Requerimento de Informacio n® 308/2017, por sua vez, solicita
dados referentes ao uso de animais — exclusivamente em atividades de ensino — nos
varios cursos e campi da USP.

Apds consulta a todas as Unidades e 6rgéos de Integracéo desta
Universidade que utilizam animais em atividades de ensino, apresentamos as respostas
requeridas na seguinte conformidade:

e Anexo I: relatério contendo resposta aos itens 1, 2, 4 e 5 do Requerimento;

* Anexo II: relatério contendo resposta aos itens 6 € 7 do Requerimento.

Exmo. Sr. X
Deputado Estadual CAUE MACRIS
Presidente da Assembleia Legislativa do Estado de Séo Paulo
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Informamos que a descri¢éo pormenorizada e a ementa completa

de todas as disciplinas indicadas nos referidos anexos podem ser consultadas na area
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de acesso publico dos seguintes sistemas eletronicos da USP:
» Jupiterweb — https.//uspdigital. usp.br/jupiterweb/ — Disciplinas de Graduag&o
* Janus — https://uspdigital usp. br/janus/comum/entrada.jsf — Disciplinas de Pos-

Graduagéo

No que tange ao item 3 do Requerimento, esclarecemos que, nos
termos do art. 43, inc. I a II, c/c art. 45, inc. I, IV e V, todos do Regimento Geral da
USP, as disciplinas e cursos oferecidos pela USP sfo de responsabilidade dos
Departamentos de cada Unidade. Desta forma, ¢ a Unidade/Departamento que define,
em cada semestre ou novo oferecimento, o docente encarregado daquela edi¢do da
disciplina ou curso. Em razdo disto, revela-se absolutamente invidvel informar
especificamente quais docentes utilizam ou, em algum momento, utilizardo animais
em atividades de ensino, dado que isto depende, evidentemente, das disciplinas que a
Unidade/Departamento atribui em cada periodo letivo a cada um dos professores.
Esclarecemos ainda que, para fins de elaboragdo do relatorio
constante do Anexo II, foi considerado o valor gasto com a manutengéo de cada animal
durante o periodo de um ano, embora as disciplinas dos diversos cursos desta
Universidade tenham duragéo inferior a esse periodo. Ademais, em complementagéo
aos dados ali acostados, informamos a seguir uma lista de fornecedores:
¢ Suinos: Fornecedor: Roberto Giannichi Filho (“Granja RG”), Rua Rémulo
Giannichi, 105, cidade de Suzano, Estado de S&o Paulo, CNPJ n°
10.852.634/0001-26, inscrita no CRMV-SP sob o n° 34.025-PR;

* Peixes: Peixe Curimbaté (Prochilodus) vivos; Fornecedor: Abigail Arruda Pardo
06762195865; Rua Alamoique, 78 — Jd. Maristela;

* Ré&s-Touro adultas vivas; Fornecedor: Abigail Arruda Pardo 06762195865; Rua
Alamoique, 78 — Jd. Maristela;

*  Pombos domésticos adultos vivos macho e fémea; Fornecedor: MF Comeércio
Gerenciamento e Servicos Eireli — ME, CNPJ 20853918/0001-90, Rua Dr. Elias
Luis de Oliveira, 58 — Jd. Esmeralda.

A titulo de esclarecimento, anotamos também a dificuldade de ser
apurado o valor individualmente gasto nos Biotérios com cada animal especificamente

destinado a atividades de ensino, uma vez que a maior parte dos animais ali mantidos
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¢ utilizada em pesquisas. Assim sendo, ainda que nas atividades de ensino venha a
ocorrer a substitui¢do do uso de animais pela ado¢do de métodos alternativos, nfo é
possivel aferir qual seria a efetiva “economia” dai advinda, pois ainda haveria animais
mantidos para atividades de pesquisa.

Ressaltamos que todas as atividades desenvolvidas com uso de
animais em disciplinas ou cursos da USP passam pela criteriosa analise prévia das
Comissbes de Etica no Uso de Animais (CEUASs), obedecendo-se as normativas
emanadas do Conselho Nacional de Controle de Experimentac&o Animal (CONCEA),
e em tudo sendo observada a Lei n® 11.794/2008 (“Lei Arouca” — Anexo III).

Nesse sentido, reforgamos a informag&o de que séo obedecidas na
USP todas as determinagdes da Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagio de
Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica — DBCA (Anexo IV —
Resolugdo Normativa CONCEA n° 30/2016).

Recentemente, o CONCEA solicitou as diversas CEUAs
manifestagdo a respeito da proposta de uma nova Resolu¢do Normativa, destinada a
restringir o uso de animais em ensino, em complemento a8 DBCA (Anexo V),
exercendo sua competéncia como definido no art. 5° incisos I e IV, da Lei n°
11.794/2008.

No Estado de Sdo Paulo, o respeito a Lei n° 11.794/2008 e as
normativas do CONCEA ganhou recentemente mais um instrumento de controle e
fiscalizagéio: a Comiss@o Especial de Acompanhamento e Avaliagfo instituida pelo
Decreto Estadual n® 62.838/2017, encarregada de “monitorar, no ambito do Estado de
Sao Paulo, o cumprimento, pelos estabelecimentos de ensino superior e de
educacgao profissional técnica de nivel médio da area biomédica, das disposicdes da
Lei federal n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, bem como das resolucdes e portarias
editadas pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentagéo Animal — CONCEA,
relativas a utilizagéo de animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica” (art.
1° do Decreto Estadual n® 62.838/2017).

Além disso, como € possivel verificar dos relatérios anexos,
muitos dos animais utilizados em atividades de ensino na USP s3o aqueles atendidos
no Hospital Veterinario com o consentimento de seus donos, tratando-se, portanto, de
pacientes reais.

No mais, ao longo dos ultimos anos, a USP vem adotando
iniciativas buscando reduzir o uso de animais nas atividades de ensino, bem como
utilizar, sempre quando existentes e com o mesmo nivel de eficiéncia, métodos
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substitutivos ao uso de animais. Nesse sentido, podemos lembrar o exemplo da
Faculdade de Medicina (FM), que iniciou uma parceria com o Servigo Nacional de
Aprendizagem Industrial (SENAI) para o desenvolvimento — ainda em andamento —
de prototipos que substituam a contento o uso de animais vivos.

Apesar disso, ainda subsistem procedimentos para os quais ndo
ha métodos alternativos igualmente eficientes e, assim, privar o processo formativo
dos alunos acarretara sérios problemas na formag&o de profissionais como médicos,
médicos veterindrios, dentre outros, repercutindo na qualificagdo minima necessaria
para o atendimento de pacientes humanos, de pacientes animais e da sociedade em
geral.

Ressaltamos, ademais, que o reconhecimento de métodos
alternativos insere-se no &mbito da competéncia do CONCEA (art. 5°, inc. III, da Lei
n° 11.794/2008), o qual vem regulamentando o tema por meio de Resolugles
Normativas (Resolu¢des Normativas CONCEA n°s 17/2014, 18/2014 € 31/2016; além
da Orientagdo Técnica CONCEA n° 9/2016, que orienta sobre alternativas ao uso de
animais em disciplina de técnica cirurgica — Anexo VI), definindo, inclusive, prazo
para o completo abandono do método original a ser substituido (paragrafo tinico do
art. 5° da Resolugdo Normativa CONCEA n° 17/2014).

Por oportuno, gostariamos de mencionar algumas iniciativas de
Unidades da USP em que o uso de animais no ensino revela-se sobremaneira
importante & sociedade paulista.

Nesse ponto, podemos citar as atividades de Equitagéo e de
Equoterapia prestadas pela Escola Superior de Agricultura “Luiz de Queiroz”
(ESALQ) a populagdo de Piracicaba/SP na disciplina (ensino) de “Equinocultura”.
Eventual proibicdo de uso de animais obrigaria a cessagfo desta atividade,
prejudicando os diversos pacientes (humanos) que dela se beneficiam.

Destacamos, ainda, as atividades desenvolvidas pelo Instituto de
Psicologia (IP) na ressocializa¢fo de ces colocados para adogdo pela populagio do
Municipio de Sédo Paulo/SP. Nas disciplinas (ensino) de “Anélise Experimental do
Comportamento” e de “Treino de Pesquisa em Psicologia”, cdes abandonados s#o
treinados, buscando-se eliminar comportamentos antissociais, para aumentar suas
chances de adogdo.

Por sua vez, na Faculdade de Zootecnia e Engenharia de
Alimentos (FZEA), o Programa “USP na Escolinha” beneficia alunos do ensino

fundamental de escolas (publicas ou privadas) de Pirassununga/SP e regido,
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proporcionando a interagdo monitorada dessas criangas, com idade entre 6 € 10 anos,
com animais como porcos e cabras — uma oportunidade de crescimento pessoal néo s
para tais criancas, mas também para os alunos de Graduagéo e de Pos-Graduagdo que
participam do programa, bem como aos servidores da Universidade (Anexo VII)!.

Concluindo, gostariamos de lembrar também que, no d&mbito das
instituigdes de ensino publicas, ha constante fiscalizagdo por 6rgéos internos (CEUAs)
e externos (autoridades policiais, Ministério Publico, CONCEA, veiculos de imprensa,
além da recém-criada Comissdo Especial de Acompanhamento e Avaliagéo instituida
pelo Decreto Estadual n° 62.838/2017, como acima referido), o que néo ocorre com
pessoas fisicas. N&o ha, portanto, razio para se imaginar que os animais hoje mantidos
pela Universidade estariam em melhores condi¢des caso fossem doados a particulares.

Com efeito, no ambito de pessoas fisicas, a fiscalizagdo sobre o
tratamento dado a tais animais é muito inferior, quando mesmo existente, ndo se
podendo ignorar o risco a que seriam expostos esses animais, a exemplo do que foi
relatado a respeito de alguns cées da raca Beagle que foram retirados do Instituto Royal
em S#o Roque/SP, numa agdo de ativistas no ano de 20132,

Julgando ter dado integral atendimento ao pedido, aproveitamos

0 ensejo para apresentar a V. Exa. nossas cordiais saudagdes.

guchd—

Marco Antonio Zago
Reitor

1 http://jornal.usp.br/universidade/extensao/na-usp-pirassununga-animais-aproximam-criancas-do-
mundo-universitario/
2 hitp://g1.globo.com/sao-paulo/sorocaba-jundiai/noticia/2015/10/dois-anos-apos-invasao-beagle-vive-
abandonado-perto-do-instituto-royal.html
https://noticias.uol.com.br/cotidiano/ultimas-noticias/2013/10/25/suposto-beagle-do-instituto-royal-e-
vendido-por-r-2700-na-internet.htm
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11.794. DE 8 DE OUTUBRO DE 2008.

Regulamenta o inciso VIl do § 12 do art. 225 da Constituicdo Federal,
Mensagem de veto estabelecendo procedimentos para o uso cientifico de animais; revoga a Lei n2
6.638, de 8 de maio de 1979; e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 A criagéo e a utilizagdo de animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica, em todo o territério nacional, obedece acs critérios estabelecidos
nesta Lei.

§ 12 A utilizagéo de animais em atividades educacionais fica restrita a:
| — estabelecimentos de ensino superior;

Il — estabelecimentos de educacéo profissional técnica de nivel médio da area biomédica.

§ 22 S&o consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas aquelas relacionadas com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento
tecnolégico, produgao e controle da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imunobioldgicos, instrumentos, ou quaisquer outros testados em animais,
conforme definido em regulamento préprio.

§ 32 Na&o séo consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas relacionadas & agropecudria.
Art. 22 O disposto nesta Lei aplica-se aos animais das espécies classificadas como filo Chordata, subfilo Vertebrata, observada a legislagéo ambiental.
Art. 32 Para as finalidades desta Lei entende-se por:

| - filo Chordata: animais que possuem, como caracteristicas exclusivas, ao menos na fase embrionaria, a presenga de notocorda, fendas branquiais na
faringe e tubo nervoso dorsal Unico;

Il - subfilo Vertebrata: animais cordades que tém, como caracteristicas exclusivas, um encéfalo grande encerrado numa caixa craniana e uma coluna
vertebral;

Il - experimentos: procedimentos efetuados em animais vivos, visando & elucidagdo de fendnemos fisioldgicos ou patoldgicos, mediante técnicas
especificas e preestabelecidas;

IV — morte por meios humanitérios: a morte de um animal em condigées que envolvam, segundo as espécies, um minimo de sofrimento fisico ou mental.
Paragrafo Unico. N&ao se considera experimento:
| — a profilaxia e o tratamento veterindrio do animal que deles necessite;

Il = o anilhamento, a tatuagem, a marcagédo ou a aplicagéo de outro método com finalidade de identificagdo do animal, desde que cause apenas dor ou
aflicdo momentanea ou dano passageiro;

Il - as intervengdes néc-experimentais relacionadas as praticas agropecuarias.
CAPITULO Il
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE

EXPERIMENTAGAO ANIMAL — CONCEA
Art, 42 Fica criado o Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal — CONCEA.
Art. 52 Compete ao CONCEA:
| - formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagdo humanitaria de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;
Il — credenciar instituicdes para criagdc ou utilizagéo de animais em ensino e pesquisa cientifica;
IIl — monitorar e avaliar a intreducédo de técnicas alternativas que substituam a utilizagdo de animais em ensino e pesquisa;

IV — estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com animais para ensino e pesquisa, em consonancia com as convengdes
internacionais das quais o Brasil seja signatario;

V — estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalagéo e funcionamento de centros de criagdo, de biotérios e de laboratérios de
experimentagdo animal, bem como sobre as condigdes de trabalho em tais instalagées;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de instituigdes que criem ou utilizem animais para ensino e pesquisa;

VIl — manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou em andamento no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de
informagdes remetidas pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs, de que trata o art. 82 desta Lei;

VIl — apreciar e decidir recursos interpostos contra decistes das CEUAs;

IX — elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para aprovagéo, o seu regimento interno;
X — assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa tratadas nesta Lei.

Art. 62 O CONCEA & constituido por:

| = Plenario;
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i} - Camaras Penmanentes e Temporarias;

lll — Secretaria-Executiva.
§ 12 Ag Camaras Permanentes e Temporarias do CONCEA serdo definidas no regimento interno.
§ 22 A Secretaria-Executiva & responsavel pelo expediente do CONCEA e terd o apoio administrative de Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

§ 32 O CONCEA poderé valer-se de consultores ad hoc de reconhecida competéncia técnica e clentifica, para instruir quaisquer processos de sua pauta de
trabalhos.

Art, 72 O CONCEA sera presidido pele Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnolegia e integrado por:
I— 1 (um) representante de cada drgéo e entidade a seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgice — CNPg;

¢) Ministério da Educacgao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

@) Ministério da Salde;

f} Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimanto;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil - CRUB;

h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i} Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;

|) Federagao das Sociedades de Biologia Experimental;

1} Colégio Brasileiro de Experimentagéo Animal; Cj
m) Federagdo Nacional da Indastria Farmacéutica;

11 - 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas no Pais.

§ 12 Nos seus impedimentos, o Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia serd substituido, na Presidéncia do CONCEA, pelo Secretdrio-Executivo do
respectivo Ministério,

§ 22 O Presidente do CONCEA terd o voto de qualidade.

§ 32 Qs membros do CONCEA nZo serdo remunerados, sendo os servigos por elas prestados considerados, para todos os efeitos, de relevante servico
publico.

cAPITULC Il
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS — CEUAs

Art. 82 E condigdo indispensavel para o credenciamento das instituicbes com atividades de ensinc ou pesquisa com animais a constituigéio prévia de
Comisstes de Etica no Uso de Animals — CEUAs.

Art. 92 As CEUAs so integradas por:

| — médicos veterinarios e bidlogos;

I{ — docentes e pesguisadores na drea especifica;

I — 1 (um) representante de sociedades proteloras de animais legalmente estabelecidas no Pais, na forma do Regulamento. Q
Art. 10. Compete as CEUASs:

| — cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuigdes, o disposto nesta Lei & nas demais normas aplicaveis a utilizago de animais para ensino e
pesquisa, especialmente nas resolugdes do CONCEA,

Il = examinar previamente os procedimentos de ensino e pesquisa a serem realizados na instituigdo & qual esteja vinculada, para determinar sua
compatibilidade com a legislagéo aplicdvel;

|l - manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados, ou em andamento, na instituigao, enviando cépia ao CONCEA;
IV — manter cadasiro dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e pesquisa, enviando cépia ao CONCEA;

V — expedir, no ambito de suas atribuigSes, certificados que se fizerem necessdrios perante drgdos de financiamento de pesquisa, periddicos cientificos ou
outros;

V| — notificar imediatamente ac CONCEA e &s autoridades sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente com os animais nas instituicdes credenciadas,
fornecendo informagdes que permitam ages saneadoras.

§ 12 Constatado qualquer procedimento em descumprimento 3s disposigbes desta Lei na execugiio de atividade de ensino e pasquisa, a respectiva CEUA
determinard a paralisag8o de sua execug3o, até que a iregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicagae de outras sangtes cabiveis.

§ 22 Quando se configurar 2 hipdlese prevista no § 12 deste artigo, a omiss@o da CEUA acarretara sangfes a instituicio, nos termos dos arts. 17 e 20 desta
Lei.

§ 32 Das decises proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo, ao CONCEA.
§ 42 Os membros das CEUAs responderiio pelos prejuizos que, par dolo, causarem as pesquisas erm andamento.
§ 52 Os membros das CEUAs estéo obrigados a resguardar o segredo industrial, sob pena de respensabilidade.,

CAPITULC IV
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DAS CONDIGOES DE CRIAGAQ E USO DE ANIMAIS PARA ENSINO E

PESQUISA CIENTIFICA

Art. 11. Compete ao Ministério da Giéncia e Tecnolagia licenciar as atividades destinadas & criagdo de animais, ao ensino e & pesquisa cientifica de que
trata esta Lei.

§ 12 (VETADO}

§ 22 (VETADO)

§ 32 (VETADOD)

Art. 12. A criagdo ou a utilizagdio de animais para pesquisa ficam restiitas, exclusivamente, as instituigdes credenciadas no CONCEA.

An. 13, Qualquer Instituigdo legalmente estabelecida em temitdrio nacional que crie ou utilize animais para ensine e pesquisa deverd requerer
credenciamento no CONCEA, para uso de animais, desde que, previamente, crie a CEUA,

§ 12 A critério da instituigdo e mediante autorizagio do CONCEA, & admitida a criagdo de mals de uma GEUA por instituiggo.

§ 22 Na hipdtese prevista no § 12 deste artigo, cada CEUA definira os laboratérios de experimentagdo animal, biotérios e centros de criagiio sob seu
controle.

Art. 14. O animal s6 pederd ser submetido as intervengdes recomendadas nos protocolos dos experimentos que constituem a pesquisa ou programa de
aprendizado quando, antes, durante e apds o experimento, receber cuidados especiais, conforme estabelecido pelo CONCEA.

§ 12 O animal ser4 submetido a eutan3sia, sob estrita cbediéncia as prescrigies pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, sempre que, encerrado o experimento ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente recomendado aquele procedimento ou quando ocosrer
intenso sofrimente.

§ 22 Excepcicnalmente, quando os animais utilizados em experincias ou demonstragGes ndo forem submetidos a eutandsia, poderdo sair do biotéria apds

a interveng&o, cuvida a respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranga, desde que destinados a pessoas iddneas ou entidades protetoras de
animais devidamente legalizadas, que por eles queiram responsabilizar-se.

S § 32 Sempre que possivel, as praticas de ensino deverfio ser fotografadas, filmadas ou gravadas, de forma a permitir sua reprodugio para ilustragao de
praticas futuras, evitando-se a repetigdo desnecessaria de procedimentos didéticos com animais.,

§42 O ntmero de animals a serem utilizades para a execugéio de um projeto e o fempo de duragéio de cada experimente serd o minimo indispensavel para
produzir o resultado conclusive, poupanda-se, ao maximo, ¢ animal de sofrimento.

§ 52 Experimentos que possam causar dor ou angtistia desenvolver-se-ao sob sedacio, analgesia ou anestesia adequadas.

§ 62 Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e 3 angUstia exigem autorizagdo especifica da CEUA, em obediéncia a
nermas estabelecidas pelo CONCEA.

§ 72 E vedado o uso de blogueadores neuromusculares ou de relaxantes musculares em substituigao a substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas.
§ 82 E vedada a reutilizagdo do mesmo animal depois de alcangado o objetivo principal do projeto de pesquisa.

§ 92 Em programa de ensing, sempre que forem empregadas procedimentos traumaticos, varios procedimentos poder&o ser realizados num mesmo animal,
desde que todos sejam executados durante a vigéngcia de um Gnico anestésico e que o animal seja sacrificado antes de recobrar a consciéncia.

§ 10. Para a realizag@o de trabalhos de criagdio e experimentagdo de animais em sistemas fechados, serdo consideradas as condigdes e normas de
seguranga recomendadas pelos organismos internacionais acs quais o Brasil se vincula.

Art. 15. O CONCEA, levando em conta a relagdo entre o nivel de sofrimento para o animal e os resultados praticos que se esperam obter, paders restringir
ou proibir experimentos que importern em elevado grau de agressao.

Art. 16. Tado projeto de pesquisa centifica ou atividade de ensino serd supervisionade por profissicnal de nivel superior, graduado ou pés-graduado na area
~higmedica, vinculado a entidade de ensino ou pesquisa credenciada pela CONCEA,
L)
R CAPITULO V
DAS PENALIDADES

Art. 17. As instituiches que executem atividades reguladas por esta Lei estdo sujeitas, em caso de transgressao as suas disposigées e ao seu regulamento,
as penalidades administrativas de;

| — adverténcia;

Il — multa de R$ 5.000,00 {cinco mil reais) a R$ 20.000,00 {vinte mil reais);

Il - interdiga@o temporariz;

IV - suspenséo de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e fomento cientifico;
V —interdigio definitiva.

Paragrafo (inico. A interdigio por prazo superior a 30 (trinta) dias somente podera ser daterminada em ato do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia,
ouvido o CONCEA.

Art. 18, Qualquer pessoa que execute de forma indevida atividades reguladas por esta Lei ou participe de procedimentos nao autorizados pelo CONCEA,
sera passivel das seguintes penalidades administrativas;

| - adverténcia;

Il = multa de R$ 1.000,00 {mil reais) a R$ 5.000,00 {cinca mil reais);

Il = suspenséo temporéria;

IV ~ interdigBo definitiva para ¢ exercicio da atividade regulada nesta Lei.

Art. 19. As penalidades previstas nos arts. 17 ¢ 18 desta Lel serdo aplicadas de acordo com a gravidade da infragdo, os danos que dela provierem, as

circunstancias agravantes ou atenuantes e os antecedentes do infrator.
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Art. 20. As sangbes previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serdo aplicadas pelo CONCEA, sem prejuizo de correspondente responsabilidade penal.

Art. 21. A fiscalizagéo das atividades reguladas por esta Lei fica a cargo dos drgdos dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude, da
Educacao, da Ciéncia e Tecnologia e do Meio Ambiente, nas respectivas areas de competéncia.

CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 22. As instituigdes que criem ou utilizem animais para ensino ou pesquisa existentes no Pals antes da data de vigéncia desta Lei deveréo:
| — criar a CEUA, no prazo maximo de 90 (noventa) dias, apds a regulamentagéo referida no art. 25 desta Lei;

Il — compatibilizar suas instalagées fisicas, no prazo maximo de 5 (cinco) anes, a partir da entrada em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, com
base no inciso V do caput do art. 52 desta Lei.

Art. 23. O CONCEA, mediante resclugao, recomendara as agéncias de amparo e fomento a pesquisa cientifica o indeferimento de projetos por qualquer
dos seguintes motivos:

| — que estejam sendo realizados sem a aprovacgédo da CEUA;

Il — cuja realizagdo tenha sido suspensa pela CEUA.

Art. 24. Os recursos or¢amentarios necessarios ao funcionamento do CONCEA serdo previstos nas dotagoes do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.
Art. 25. Esta Lei sera regulamentada no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 26. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 27. Revoga-se a Lei n© 6.638, de 8 de maio de 1979.
Brasilia, 8 de outubro de 2008; 1872 da Independéncia e 1202 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Tarso Genro

Reinhold Stephanes

José Gomes Temporédo
Miguel Jorge

Luiz Antonio Rodrigues Elias
Carlos Minc

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 9.10.2008
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Resclugdo Normativa CONCEA n. 30, de 2 de fevereiro de 2014

Baixa a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagdo
de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa
Cientifica — DBCA.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 5° incisos | e IV, da Lei n.
11.794, de 8 de outubro de 2008, e, tendo em vista o disposto nos incisos | e IV do art. 4° do
Decreto n. 6.899,de |5 de julho de 2009, resolve:

Art. |°. Fica baixada 2 Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizacdo de Animais em Atividades
de Ensino ou de Pesquisa Cientifica — DBCA, cujo inteiro teor encontra-se publicado no sitio
eletrénico do CONCEA em http://concea.mct.gov.br.

Art. 2° Fica revogada a Resolugdo Normativa n. |2, de 20 de setembro de 201(3.
Art. 3°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.
CELSO PANSERA

DOU de 03/02/2016, Secdo |, Pag. 03.
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INTRODUCAO

1 FINALIDADE DA DIRETRIZ BRASILEIRA PARA O CUIDADO E A
UTILIZAGCAO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE ENSINO OU DE PESQUISA
CIENTIFICA - DBCA

I.1 A finalidade desta Diretriz é apresentar os principios e as condutas que permitem garantir
o cuidado e o manejo eticamente correto de animais produzidos, mantidos ou utilizados em
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica. Esta Diretriz traz orientagdes para pesquisadores,
professores, estudantes, técnicos, instituicdes, Comissdes de Etica no Uso de Animais — CEUAs
e todos os demais envolvidos no cuidado ou no manejo de animais produzidos, mantidos ou
utilizados em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica,

1.2 Esta Diretriz ressalta as responsabilidades de todos que produzem, mantém ou utilizam
animais para:

(a) garantir que a utilizagdo de animais seja justificada, levando em consideracio os beneficios
cientificos ou educacionais e os potenciais efeitos sobre o bem-estar dos animais;

(b) garantir que o bem-estar dos animais seja sempre considerado;

(c) promover o desenvolvimento e o uso de métodos alternativos que substituam o uso ou
reduzam o nimero de animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica;

(d) minimizar o ndmero de animais utilizados em projetos ou protocclos sem comprometer a
qualidade dos resultados a serem obtidos;

{e) refinar métodos e procedimentos a fim de evitar a dor ou o distresse de animais utilizados
em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica;

(f) assegurar que as condigdes estruturais, procedimentos operacionais e os padrées ambientais
permitam que os resultados das pesquisas sejam validos.

|.3 Esta Diretriz, assim como a legislagdo brasileira, estabelece a responsabilidade primaria das
CEUAs em determinar se a utilizagdo de animais &€ devidamente justificada e garante a adeséo
aos principios de substituigdo (replacement), reducio (reduction) e refinamento (refinement).

|.4 E dever de todos os envolvidos na produgio, manutencio ou utilizagio de animais em
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica agir de acordo com a Lei n. [1.794/2008, com o
Decreto n.6.899/2009 e demais disposi¢Ses legais pertinentes, especialmente com as resolugdes
do CONCEA.E dever das CEUAs zelar pela aplicagio dos principios contidos neste documento,
bem como da legislacdo vigente referente ao escopo da Lei n. [ 1.794/2008.
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Il ESCOPO DA DBCA

2.1 Esta Diretriz abrange os aspectos da produgio, da manutengio, da utilizagdo e dos cuidados
com os animais envolvidos em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica; especifica as
responsabilidades de usudrios e institui¢des; detalha os procedimentos operacionais; descreve
o quadro de membros e as atividades das CEUAs; e orienta sobre os procedimentos para
aquisicao de animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

2.2 Todos os envolvidos com o cuidado para com os animais devem levar em consideragio os
conhecimentos atualizados e os preceitos legais vigentes.

11l. DEFINICOES DE TERMOS UTILIZADOS NO CONTEXTO DA DBCA

3.1 Alojamento: é o local de uma instalagdo de produgdo, manutengio ou utilizagio de animais
onde eles permanecem dentro de recintos primarios. Um alojamento pode ser composto por
um ou mais recintos primarios.

3.2 Animal: qualquer vertebrado vivo nio humano, das espécies classificadas no filo Chordata,
subfilo Vertebrata.

3.2.1 Animais de companhia: todos aqueles silvestres, exoticos ou domésticos mantidos sob
cuidados de responsiveis com inten¢do de companhia por vinculo afetivo que devem proveé-los
com alimentagio, higiene e abrigo que garantam o seu bem-estar. Os responsiveis devem ainda
garantir seguranga e qualquer outro requisito que se faga necessdrio a manutengio da sua vida
com qualidade.

3.2.2 Animal de produgio: todos aqueles silvestres, exdticos ou domésticos destinados a realizar
servicos,  reprodugdo e produgdo de produtos ou subprodutos.

3.2.3 Animal em experimentagio: animal nao humano do filo Chordata, subfilo Vertebrata,
usado em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

3.2.4 Animal silvestre: animal pertencente a fauna silvestre nativa ou exdtica, em vida livre ou
em cativeiro.

3.2.5 Animal silvestre nativo:animal de espécie nativa, migratdria,aqudtica ou terrestre, que tenha
a sua vida ou parte dela ocorrendo naturalmente dentro dos limites do territorio brasileiro ou
suas dguas jurisdicionais.

3.2.6 Animal silvestre exdtico: animal cuja distribuigio geogrifica nido inclui o territorio
brasileiro ou as espécies introduzidas pelo homem, inclusive domeéstica em estado asselvajado.
Também sdo consideradas exdticas as espécies que tenham sido introduzidas fora das fronteiras
brasileiras e das suas aguas jurisdicionais e que tenham entrado em territorio brasileiro.

3.3 Aprovagio pela CEUA: resultado da avaliagdo pela CEUA em que a proposta submetida
atende aos requisitos éticos, técnicos e regulatorios.
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3.4 Atividade cientifica: atividade que, usando método cientifico, visa o avango de
conhecimento ou inovagoes tecnoldgicas.

3.5 Atividade de ensino: atividade praticada sob orienta¢io educacional, com a finalidade de
proporcionar a formagio necessaria ao desenvolvimento de habilidades e competéncias de
discentes, sua preparagio para o mercado de trabalho e para o exercicio profissional.

3.6 Autorizagdo pela CEUA: documento expedido pela CEUA informando ao proponente
que o projeto foi aprovado por ela. O documento de autorizagido deve conter: i) nome do
responsavel pelo desenvolvimento da proposta; ii) titulo da proposta; iii) descri¢io dos animais
a serem incluidos (por espécie(s) e nimero de individuos de cada espécie autorizado, por faixa
etdria ou peso (no caso de diferentes linhagens a indicacdo devera ser por linhagem) e sexo); iv)
o nimero de registro da aprovacio, identificagdo da versio da proposta autorizada; v) periodo
de vigéncia da autorizacdo; vi) procedéncia dos animais; vii) identificagdo da reunido em que a
proposta foi aprovada.

3.7 Bem-estar animal: a condigdo fisioldgica e psicoldgica na qual o animal é capaz de adaptar-
se ao entorno, podendo satisfazer suas necessidades bdsicas e desenvolver suas capacidades
conforme sua natureza.

3.8 Biotério: é a instalagio na qual sao produzidos, mantidos ou utilizados animais para
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.A instalagio deve possuir infraestrutura adequada
para atender aos requisitos ambientais, sanitdrios e de bem-estar animal para a espécie utilizada.

Sdo exemplos:instalagdes de roedores e lagomorfos, fazendas experimentais, canil, pocilga, baia,
piquete, curral, galpio, granja, tanque para peixes, etc,

3.9 CEUA: Comissdo de Etica no Uso de Animais com constituigio, deveres e responsabilidades
regidos pela Lei n. 11.794/2008.

3.10 CIUCA: Cadastro das Instituigdes de Uso Cientifico de Animais.
3.1 Clone animal: cdpia genética idéntica descendente de um tinico progenitor.

3.12 Conflito de interesse: situagdo na qual uma pessoa possa se encontrar envolvida de modo
a impedir-lhe a isengao necessaria no exercicio de suas fungdes.

3.13 Consenso: resultado de um processo de tomada de decisio no qual todos os membros
concordam.

3.14 Distresse: estado de desconforto no qual o animal ndo é capaz de se adaptar completamente
aos fatores estressores e manifesta respostas comportamentais ou fisiologicas anormais.

3.15 Dor: experiéncia sensorial e emocional desagradavel associada a uma lesio real ou
potencial.

3.16 Espécime: individuo de uma populagio de uma determinada espécie.
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3.17 Espécime de referéncia: individuo representativo de uma espécie, depositado em colegdo
biolégica cientifica como testemunho da identidade do organismo utilizado em experimento
cientifico.

3.18 Estudo: trabalho cientifico desenvolvido em atividade de ensino ou de pesquisa cientifica
acerca de um dado assunto.

3.19 Etica: conduta humana em que agdes podem ser consideradas boas ou mas, corretas
ou erradas. A ética é aplicada na avaliagio do que pode ou o que nio pode ser realizado em
animais envolvidos em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

3.20 Estresse: estado induzido quando condigoes adversas produzem respostas fisiologicas no
individuo e esse é incapaz de manter (mesmo que transitoriamente) a sua homeostase, ou seja,
o equilibrio fisiolégico normal do corpo.

3.21 Eutanasia: modo de matar o animal, sem dor e com minhimo estresse. Para facilitar as
recomendagoes desta Diretriz, o termo eutandsia serd utilizado em todos os casos, ou seja,
tanto quando se induz a morte para o bem do préprio individuo quanto para fins diditicos ou
cientificos, uma vez que as técnicas sao similares.

3.22 Habitat: lugar ou tipo de local onde um organismo ou populagdo ocorre naturalmente.
3.23 Instalagio: ver Biotério.

3.23.1 Instalagbes de manutengdo: ambientes ou locais que oferecam condi¢des necessarias
para a manuten¢io do bem-estar animal, desde a sua saida da instalagao de produgio até o
momento da destinagao prevista.

3.23.2 Instalagdes de produgido: ambientes ou locais que ofere¢cam condiges necessdrias a
manuten¢do do bem-estar animal, compativeis com as atividades a serem desenvolvidas na
reprodugdo e criagdo de espécies animais para fins de ensino ou de pesquisa cientifica.

3.23.3 InstalagGes de utilizagdo: ambientes ou locais que oferegam condigdes adequadas para a
realizacdo dos protocolos requeridos nos projetos e que contemplem os cuidados necessarios
para a manutengio do bem-estar animal até a finalizagao das atividades de ensino ou da pesquisa
cientifica.

3.24 Macroambiente: ver alojamento.

3.25 Microambiente: ver recinto primdrio.

3.26 Modificagio genética (de animais): o uso de qualquer técnica para a modificagdo de
material genético, mas nao incluindo o uso de processos naturais, como a reprodugio sexual.

3.27 Monitoramento: medidas adotadas para avaliar as condigoes sanitdrias, fisicas, ambientais
e de bem-estar de animais de acordo com a Lei n. |1.794/2008, com o Decreto n. 6.899/2009 e
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demais disposigdes legais pertinentes, especialmente nas resolu¢ées do CONCEA.

3.28 Morte como desfecho: quando a morte de um animal é a medida adotada para avaliar
processos biolégicos ou guimicos.

3.29 Objetivo principal do projeto: & o conjunto de metas contidas no projeto de pesquisa para
que seja alcang¢ado o resultado proposto.

3.30 Responsavel técnico: Médico Veterinario, devidamente inscrito no Conselho Regional de
Medicina Veterindria, responsivel por garantir ac consumidor a qualidade dos produtos e dos
servicos prestados, respondendo ética, civil e penalmente pelos seus atos profissionais uma vez
caracterizada sua culpa por negligéncia, imprudéncia, impericia ou omissdo.

3.31 Responsavel técnico pela instalagio: Médico Veterindrio com registo ativo no Conselho
Regional de Medicina Veterindria da Unidade Federativa em que o estabelecimento esteja
localizado e assistir aos animais em agdes voltadas para o bem-estar e cuidados veterinirios.

3.32 Observincia: conduta tomada em concordincia com os preceitos da Lei n. | |.794/2008,
do Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢oes legais pertinentes, especialmente das resolugdes
do CONCEA.

3.33 Pesquisador: toda e qualquer pessoa qualificada que utilize animais em atividades de
pesquisa cientifica.

3.34 Pesquisa translacional: & toda a pesquisa que tem seu inicio na ciéncia bdsica e sua conclusio
na aplicagdo prdtica do conhecimento aprendido, ou vice-versa.

3.35 Ponto-final humanitdrio: € o momento no qual a dor, desconforto ou distresse de um
animal utilizado € evitado, terminado, minimizado ou reduzido por a¢des como: i) adogio de
tratamento para aliviar a dor, o desconforto ou o distresse; ii) interrupgdo de um procedimento
doloroso;iii) exclusao do animal do estudo; ou iv) morte humanitdria do animal.

3.36 Procedimento Operacional Padrio (POP): descricio detalhada e padronizada de todas as
operagdes unitarias e atividades realizadas no ambiente de trabalho.

3.37 Projeto: plano de trabalho que descreve atividades cientificas ou diddticas.

3.38 Proponente: profissional graduado, vinculado a uma instituigdo credenciada no CONCEA,
que submete proposta de produgio, manutengio ou utilizagio de animais em atividades de
ensino ou de pesquisa cientifica, protegidos pela Let n. | [.794/2008 para atividades de ensino ou
de pesquisa cientifica 2 CEUA,

3.39 Proposta: solicitagdo por escrito feita a uma CEUA para realizagio de um projeto com

propositos cientificos ou didaticos com animais e que descreva o protocolo utilizado. Pode ou
nao conter a integra do projeto.
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3.40 Protocolo: descrigdo detalhada de métodos e procedimentos utilizados em atividades
de ensino ou de pesquisa cientifica que utilizam animais e que sdo aplicados em um ou mais
projetos.

341 Recinto primdrio: € a menor unidade de um alojamento. E o espago delimitado por
barreira fisica circunjacente aos animais, como gaiolas, cercados ou estibulos. Ele contem todos
0S recursos ¢om os quais os animats mantém contato direto.

3.42 Recinto secundario: ver alojamento.

3.43 Reutilizagio: usar o mesmo animal em outra atividade de ensino ou de pesquisa depois de
alcancado o objetivo principal de um projeto.

344 Senciéncia: é a capacidade que um ser tem de sentir percepgdes conscientes do que lhe
acontece e do que o rodeia. Portanto, sensagdes como a dor ou a agoniz, ou as emogoes, como o
medo ou a ansiedade, sdo estados subjetivos que sdo percebidos conscientemente pelos animais.

3.45 Ser senciente: é o ser que apresenta senciéncia.

3.46 Transferéncia nuclear de célula somitica: técnica de inserir material nuclear de uma célula
somatica para uma célula enucleada.

3.47 Uso sequencial: procedimentos envolvendo o mesmo animal, realizados em diferentes
momentos do projeto, necessirios para atingir o seu objetivo principal, cuja proposta foi
aprovada pela CEUA, desde que ndo incorra em desconforto ou sofrimento para os animais e
contribua para redug¢io do ndmero de animais utilizados.

3.48 Vazio sanitirio:periodo em que o estabelecimento que aloja animais permanece totalmente
desocupado.

3.49 Xenotransplante: o transplante de drgios vivos, tecidos ou células de uma espécie para
outra. inclui-se o xenotransplante para fins terapéuticos.

IV PRINCIPIOS GERAIS PARA O CUIDADO E A UTILIZAGAO DE ANIMAIS
PARA ATIVIDADES DE ENSINO OU DE PESQUISA CIENTIFICA

4.1 Esta Diretriz orienta sobre priticas de cuidados que exigem comprometimento real com
o bem-estar animal, o respeito pela contribuicao que os animais oferecem para atividades de
ensino ou de pesquisa cientifica, e apresenta mecanismos para uma andlise ética de seu uso. Este
documento ressalta a responsabilidade de todos os envolvidos na produgao, na manutencio, ou
na utilizagio de animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

4.2 Deve=-se considerar:

(a) a justificativa para o uso de animais no trabalho proposto;
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(b) a substitui¢do do uso dos animais;
() a redugio do nimero de animais utilizados;

{d) o refinamento das técnicas que permitam reduzir ou, preferencialmente, evitar o impacto
adverso sobre o bem-estar dos animais;

(e) a literatura cientifica jd existente sobre o tema;
(f) relevancia cientifica;
(g) impacto social potencial dos resultados a serem obtidos.

4.3 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que incluam animais somente podem ser
realizadas quando forem essenciais para:

(2) obter e estabelecer informagdes relevantes para a compreensdo da biologia humana ou de
outros animais;

(b) a manutenc¢do e melhoria da satide e do bem-estar humano ou de outros animais;
(c) melhoria do manejo ou da produgio de animais;

(d) obter e estabelecer informagdes relevantes para a compreensio,a manutengio ou a melhoria
do ambiente natural;

(e) atingir objetivos educacionais que nio podem ser alcangados utilizando nenhuma outra
pratica que ndo inclua o uso de animais.

4.4 Projetos ou protocolos envolvendo o uso de animais somente poderdo ser realizados
apos a avaliagao da proposta quanto a sua justificativa e ao seu valor cientifico ou educacional
previstos em relagao aos potenciais efeitos negativos sobre o bem-estar dos animais.

4.5 Pesquisadores e professores responsdveis por projetos ou protocolos com animais
devem submeter uma proposta por escrito a devida CEUA, relatando sua justificativa e todos
os aspectos relacionados ao bem-estar animal, observando o Principio dos 3Rs (replacement,
recluction, refinement).

IV.] Responsabilidades

4.1.1 Pesquisadores, professores e usuarios de animais para fins de ensino ou de pesquisa
cientifica sdo responsaveis pelos aspectos relacionados ao bem-estar dos animais. E de sua
competéncia, no planejamento ou na condugio de projetos ou protocolos, considerar que os
animais sdo seres sencientes e que o seu bem-estar & fator essencial durante a condugio das
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

323



Resolucdo Normativa CONCEA n. 30, de 02 de fevereiro de 2016 ANEXO - DBCA

4.1.2 Institui¢des que utilizam animais em atividade de ensino ou de pesquisa cientifica devem
assegurar, por meio de uma CEUA, que o uso dos animais ocorra em observancia aos preceitos
regidos nesta Diretriz, na Lei n. 11.794/2008, regulamentada pelo Decreto n. 6.899/2009, de
I5 de julho de 2009, e demais disposiges legais vigentes pertinentes ao escopo da Lei n.
11.794/2008, especialmente com as resolugdes do CONCEA.

4.1.3 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que incluam animais nio podem ser iniciadas
antes da aprovacio formal e autorizagio da CEUA da institui¢do em que os animais estario sob
andlise.

Excegdo:quando essas atividades forem realizadas em localidades nao passiveis de credenciamento
pelo CONCEA (tais como florestas, residéncias, e outras), a autorizagao deve ser emitida pela
CEUA da instituigdo do pesquisador principal ou professor responsavel antes do inicio das
atividades.

4.1.4 Aprodugio,a manutengio,o cuidado e a utilizagdo de animais para atividades de ensino ou
de pesquisa cientifica no Brasil devem ser conduzidos de acordo com a Lei n. | 1.794/2008, com
o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢des legais referentes ao escopo da Lei n. 11.794/2008,
especialmente com as resolugdes do CONCEA.

IV.2 Substituicdo

As propostas para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica devem substituir o uso de
animais por métodos alternativos, quando estes existirem.

IV.3 Reducio

4.3.1 A redugio do ndmero de animais utilizados n3o deve ser implementada a custa de maior
sofrimento de animais individuais nem mesmo da perda da confiabilidade dos resultados.

4.3.2 O uso de animais em estudos sequenciais, quer para atividades de ensino ou de pesquisa
cientifica, deve ser autorizado de forma explicita pela CEUA. Esta deve considerar o bem-estar

animal, além da redu¢io do niimero de individuos a serem utilizados.

4.33 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica devem envolver o menor nimero de
animais necessario para alcangar os objetivos educacionais ou cientificos.

4.3.4 Sempre que existirem recursos alternativos, eles devem ser utilizados.

4.34 A producido de animais para atividades de ensino ou de pesquisa deve ser feita de forma
planejada e controlada para evitar o descarte desnecessdrio de animais.

1V.4 Refinamento

4.4.1 Os animais utilizados devem ser apropriados para atividades de ensino ou de pesquisa
cientifica. A escolha deve ser realizada considerando suas caracteristicas bioldgicas,
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comportamentais, constituicdo genética, estado nutricional, estado sanitario e geral. O uso de
fémeas gestantes deve ser devidamente justificado.

4.4.2 A arquitetura e o gerenciamento das instalagdes em que os animais serio alojados devem
atender as necessidades especificas de cada espécie. Essas necessidades sio especificadas nas
resolugdes normativas do CONCEA que compdem o “Guia brasileiro de produgio, manutengio
ou utilizagdo de anitmais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica”. Quando isso for
contrario as necessidades da pesquisa cientifica ou da atividade de ensino,a proposta apresentada
a CEUA deverd conter justificativa detalhada e amparada por resultados cientificos recentes.

4.4.3 Os animais devem ser transportados, abrigados, alimentados, hidratados, manuseados e
utilizados em condigdes que atendam 3s suas necessidades especificas. O bem-estar dos animais
deve ter consideragdo primdria na provisiao de cuidados, os quais devem ser baseados em suas
necessidades comportamentais e bioldgicas especificas.As propostas devem prever o programa
de enriquecimento ambiental a ser aplicado. A impossibilidade de aplicagdo de enriquecimento
ambiental deve ser justificada.

4.4.4 Pesquisadores, professores ou qualquer pessoa envolvida em atividades com animais devem
empregar as melhores técnicas cientificas ou de ensino disponiveis. Devem ter treinamento ou
experiéncia nos procedimentos que realizam. Caso contririo, necessitarao estar sob supervisio
direta de uma pessoa competente no procedimento.

4.4.5 Os projetos ou protocolos devem ser planejados para evitar a dor, estresse ou distresse
aos animais. Caso isso nao seja possivel, a necessidade de submeter os animais a essas situagoes
deve ser cientificamente justificada e a auséncia de alternativas deve ser comprovada com base
em ampla revisao da literatura, incluindo dados recentes. Os critérios definidos para a aplicagio
do ponto-final humanitario devem ser detalhadamente informados no protocolo.

4.4.6 As acdes adotadas para minimizar dor, estresse ou distresse devem ser baseadas na
literatura cientifica. Na auséncia de estudos sobre a espécie em questio, deve-se recorrer a
informagGes sobre espécies similares.

4.4.7 Um animal com sinais de dor, estresse ou distresse ndo previstos na proposta deve ter
esses sinais aliviados prontamente e a sua exclusio do estudo deve ser considerada. O alivio da
dor ou do distresse deve prevalecer sobre a conclusio de um projeto ou protocalo. Caso isso
ndo seja possivel, o ponto-final humanitirio deve ser considerado.

4.4.8 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que possam causar algum tipo de dor,
estresse ou distresse e que requeiram o uso de analgesia e anestesia devem ser executadas
utilizando procedimentos adequados a espécie e por pessoal habilitado, sob responsabilidade
técnica de um Médico Veterindrio.

449 O uso de tranquilizantes, analgésicos e anestésicos deve ser adequado i espécie, seguindo
as boas praticas da Medicina Veterindria.

4.4.10 Em estudos cujo objetivo for estudar a dor, o desfecho do procedimento deve ser o
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mais breve possivel minimizando a dor, o estresse ou o distresse. Os pontos-finais humanitarios
devem ser detalhados na proposta encaminhada a CEUA.

44,11 Agentes bloqueadores da atividade neuromuscular naoc podem ser utilizados sem
anestesia geral adequada, exceto em animais cuja percepgio sensorial tenha sido seguramente
eliminada. Caso esses agentes sejam utilizados, o monitoramento continuo ou frequente dos
animais é essencial para garantir se a intensidade da anestesta estd adequada para prevenir a dor,
estresse ou o distresse.

44,12 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica envolvendo animais devem ter a menor
duragio que permita 2 obten¢io dos resultados propostos.

V RESPONSABILIDADES DAS INSTITUICOES E DE SUAS COMISSOES DE
ETICA NO USO DE ANIMAIS (CEUAs)

V.1 Responsabilidades das Instituicoes

5.1.1 As institui¢es que produzem, mantém ou utilizam animais para atividade de ensino ou de
pesquisa cientifica em todo o territdrio nacional devem elaborar mecanismos que permitam ao
drgio que rege a instituicdo ou seu representante garantir sua conformidade com a legislagao e
com esta Diretriz. Esses mecanismos devem incluir:

(a) o suporte @ CEUA para que todas as atividades de pesquisas cientificas ou de ensino
envolvendo animais sejam conduzidas dentro do estabelecido na Lei n. 11.794/2008, de 2008, e
nesta Diretriz;

(b) a garantia de que todos os pesquisadores, professores ou qualquer pessoa envelvida no
cuidado com os animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica estejam cientes de suas
responsabilidades perante a Lei n. |1.794/2008, ao Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢oes
legais pertinentes ao escopo da Lei n. | 1.794/2008, em especial perante as resolugoes do CONCEA.
Essa garantia inclui treinamento, programas educacionais, capacitagdo técnica e semindrios;

(c) a capacidade para atender as solicitagdes da CEUA de maneira a garantir que tode o cuidado
e uso de animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica ocorra de acordo com
o estabelecido na Lei n. [1.794/2008, no Decreto n. 6.899/2009 e demais disposicoes legais
pertinentes ao escopo da Lei n. | [.794/2008, especialmente nas resolugdes do CONCEA;

(d) o encaminhamento das manifestacdes da CEUA a respeito da nao observincia por qualquer
pessoa envolvida em atividades com animais ao que foi determinado pela Lei n. [ 1.794/2008, pelo
Decreto n. 6.899/2009 e demais disposigoes [egais pertinentes ao escopo da Lei n. | 1.794/2008,
especialmente pelas resolugdes do CONCEA;

(e) o conhecimento das determinagoes da CEUA sobre os assuntos que possam afetar o bem-estar
dos animais incluidos em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica pela institui¢io, incluindo a
construgio ou a modificagao das edificagbes onde os animais sio produzidos, mantidos ou utilizados
e disponibilizando recursos a fim de obedecer ao disposto nas normativas vigentes sobre estrutura,
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padroes ambientais, manejo adequado e enriquecimento ambiental;

{f) a garantia, sempre que possivel, que a CEUA possa ser atendida quanto & aprovagio e
implementagao de diretrizes que visem 20 aprimoramento dos cuidados dedicados aos animais
dentro da instituicdo, incluindo aquelas envolvendo emergéncias como fogo ou falta de dgua ou
de energia elétrica que, quando detectadas, devem ser prontamente resolvidas;

(g) o fornecimento de recursos necessarios @ CEUA para que esta possa cumprir e proceder
conforme estabelecido na Segdo 2.2. [sso inclui o fornecimento dos recursos necessdrios para
a orienta¢do, a educagdo, a capacitagdo continuada de seus membros, bem como a capacitagio
da assisténcia administrativa;

(h) o fornecimento de informagées detalhadas aos envolvidos direta e indiretamente com a
produgao, manutencao ou utilizagdo de animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica,
incluindo membros da CEUA, a respeito da politica institucional acerca dos cuidados para com
os animais, da politica de confidencialidade sobre protocolos/projetos, dos requerimentos legais,
da politica de privacidade e de comercializacio;

(i) o estabelecimento de uma ouvidoria que atenda a dividas ou preocupagdes referentes ao
uso de animais dentro da institui¢do, que garanta que todos os envolvidos direta e indiretamente
em atividades envolvendo animais possam expressar suas preocupagdes livremente e sem risco
para seus empregos, carreiras profissionais ou estudantis;

(k) atividades que permitam divulgar normas e procedimentos que resolvam divergéncias entre
membros da CEUA, entre membros da CEUA e pesquisadores ou professores ou entre a CEUA

e a instituicdo;

() informagdes aos funciondrios da instituigdio e membros da CEUA sobre riscos potenciais de
doengas e outras questdes de salde e seguranga ocupacionais associadas a0 manuseio de animais;

(m) garantir que a institui¢do disponha de funciondrios devidamente treinados e habilitados para
cutidar dos animais;

(n) agdes que garantam servicos de Medicina Veterindria e de diagndstico aos animais;

(o) disponibilizar metodologias alternativas de avaliagio do aprendizado aos alunos que, por escusa
de consciéncia, hdo participarem de atividades de ensino que envolvam a utilizagao de animais.

V.2 Responsabilidades e Operacio das CEUAs
5.2.1 A responsabilidade principal das CEUAs é monitorar e exigir o cumprimento a Lei n.
11.794/2008, ac Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢des legais pertinentes ao escopo da

Lei n. 11.794/2008 e, especialmente, as resolucdes do CONCEA,

5.2.2 A CEUA tem como base de sua operacionalidade 2 anilise de propostas que envolvam
animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, 0 monitoramento da realizagdo
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das atividades por ela autorizadas e o atendimento das demandas do CONCEA. As a¢des
conduzidas pela CEUA devem ser voltadas para que a instituigdo incorpore os Principio dos
“3Rs" — Substituicio, Redugio e Refinamento.

5.2.3 Cabe a CEUA, sempre que houver alteracio de seus membros, atualizar as informagoes
registradas no Cadastro das Instituiges de Uso Cientifico de Animais — CIUCA.

5.2.4 Quadro de membros

5.2.4.1 A coordenagio de uma CEUA deve ser exercida por um dos membros titulares que
disponha de atributos que concorram para:

{a) a imparcialidade na condugio das tarefas da CEUA,;
(b) a habilidade no gerenciamento das atividades da CEUA;
(c) a capacidade de comunicagio, negociacao e mediagio de conflitos;

(d) a compreensio dos aspectos éticos e do bem-estar animal envolvendo animais em
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

5.24.2 Antes de serem nomeados, todos os membros da CEUA devem reconhecer,
por escrito, o conhecimento e aceitagio dos procedimentos operacionais da CEUA
(declaracio de conflito de interesse e conhecimento da legislagao, assinatura do Termo de
Confidencialidade) e do art. 6°, §§ 3° e 4°, da Resolugio Normativa n. | do CONCEA, os
quais tratam do resguardo de sigilo, confidencialidade de suas agdes e eventuais dolos.

5.2.5 Responsabilidades do coordenador da CEUA
O coordenador deve:

(a) assegurar que a CEUA opere deacordo comalein. 1 1.794/2008,com o Decreto n.6.899/2009
e demais disposigoes legais pertinentes ao escopo da Lei n. 11.794/2008 e, especialmente, com
as resolucdoes do CONCEA;

(b) garantir que as propostas de uso de animais encaminhadas 3 CEUA tenham pareceres
numerados, emitidos aos responsaveis em tempo habil para que nio comprometa o inicio
previsto das atividades;

(<) comunicar a diregfio da instituicao os recursos necessarios para que a CEUA exerca suas fungoes
em consondncia com a Lei n. 11.794/2008, com o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢oes
legais pertinentes ao escopo da Lei n. | |.794/2008 e, com as resolugdes do CONCEA.

(d) representar a CEUA ou indicar um representante, em qualquer negociacdio com a diregdo

da instituicao;
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(e) supervisionar todos os requisitos da CEUA para relatar e revisar suas operagdes;

(f) garantir que o cadastro de projetos ou protocolos em andamento ou jd finalizados bem
como de pesquisadores ou professores que envolvam animais em atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica estejam corretos e atualizados;

(2) garantir que os registros da CEUA sejam mantidos e disponibilizados para revisio sempre
que necessario;

(h) garantir que as informagGes registradas no CIUCA sejam verdadeiras ¢ atualizadas;
(1) Encaminhar o relatorio de atividades da CEUA no prazo definido pelo CONCEA.
5.2.6 Procedimentos operacionais

5.2.6.1 As CEUAs devem dispor de um roteiro que descreva os procedimentos que envolvam
animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica. © contetdo desse roteiro deve
estar de acordo com o estabelecido na Lei n. 11.794/2008, no Decreto n. 6.899/2009 e
demais disposicdes legais pertinentes ac escopo da Lei n. 11.794/2008 e, especialmente, nas
resolucdes do CONCEA, e deve ser elemento da politica da institui¢io no que diz respeito
aos animais. Esses procedimentos, sempre que possivel, devem abranger:

(a) a garantia de que as reunides sejam conduzidas somente quando houver quérum
conforme definido pelo CONCEA;

(b) possibilidade de obtengio de quérum para as reunides da CEUA em circunstincias
excepcionais quando a reunido presencial nio for possivel {(por exemplo, por meio do uso
de videoconferéncia ou teleconferéncia);

(c) condugdo dos problemas relacionados a infragbes & Diretriz e 4 Lei n. 11.794/2008, de
forma a garantir que sejam instruidos de maneira justa e que a instituigdo seja devidamente

comunicada dos fatos;

(d) encaminhamento administrativo e solugao aos conflitos de interesse envolvendo
membro(s) da CEUA;

(e) previsdo para o reconhecimento do ato do ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagao em casos de interesse pliblico ou calamidade, que poderio fazer dispensar as

exigéncias previstas no Decreto n. 6.899/2009.

5.2.6.2 As atas das reunides da CEUA devem ser mantidas com registros de decisbes e
outros aspectos da operagdo da CEUA.

5.2.7 Propostas
5.2.7.1 Aspectos Gerais
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As informacdes fornecidas nas propostas devem ser suficientes para demonstrar para
a CEUA que o uso pretendido de animais é consistentemente justificado. Para tanto, os
méritos ético e cientifico ou de ensino devem estar claramente expressos e definidos na
proposta. Um componente essencial na avaliagio da CEUA sdo as medidas a serem tomadas
pela equipe acerca do Principio dos 3Rs. Todos os membros da CEUA devem receber
informacdes suficientes que permitam a andlisefavaliagdo critica de propostas. © usc de
uma linguagem clara, concisa e suficientemente abrangente na proposta e no projeto é
importante para a sua efetiva compreensio.

As propostas devem considerar o grau de invasividade segundo as definicdes do CONCEA:

Gl |1 = Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou estresse
(ex.: observacio e exame fisico; administragao oral, intravenosa, intraperitonials, subcutanea,
ou intramuscular de substincias que ndo causem reagOes adversas perceptiveis; eutanasia
por métodos recomendados apds anestesia ou sedagao; privacao alimentar ou hidrica por
periodos equivalentes 4 privagdo na natureza).

Gl 2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de leve
intensidade (ex.: procedimentos cirlrgicos menores, como bidpsias, sob anestesia;
periodos breves de contengio e imobilidade em animais conscientes; exposi¢do a niveis ndo
letais de compostos quimicos que ndo causem reagdes adversas graves).

Gl 3 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de
intensidade intermediaria (ex.: procedimentos cirlrgicos invasivos conduzidos em
animais anestesiados; imobilidade fisica por varias horas; indugao de estresse por separagao
materna ou exposicio a agressor; exposigio a estimulos aversivos inescapdveis; exposi¢do
a choques localizados de intensidade leve; exposicio a niveis de radiagio e compostos
quimicos que provoguem prejuizo duradouro da funcao sensorial e motora; administragio
de agentes quimicos por vias como a intracardiaca e intracerebral).

Gl 4 = Experimentos que causam dor de alta intensidade (ex.:inducdo de trauma
a animais nio sedados).

5.2.7.2.Aspectos especificos

As propostas devem conter as seguintes informagdes, quando for pertinente:
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INFORMACAO NECESSARIA POR QUEA INFORMACAO E NECESSARIA

Estabelecer o cendrio do estudo e para finalidades

i) O titulo do projeto. . .
0] proj administrativas.

(i) As datas previstas de inicio e término do projeto ou Para o estabelecimento do inicio da utilizagdo dos animais e para
protocolo, a definicao do prazo para apresentagio do relatério final.

(iiiy O nome de todos os envolvides no projeto ou protocolo; Informar 2 CEUA quem é autorizado a realizar cada

seu papel e detalhes da experiéncia e treinamento que os protocolo com animais proposto e se os individuos possuem
qualificam a desempenhar procedimentos especificos utilizando as habilidades compativels. Quando pertinente, solicitar CV
animais. (Curricutumn Vitae).

A CEUA precisa saber 2 origem dos animais e se as

{iv} A origem dos animais, detalhes dos alojamentos e onde os ; . 2 .
. o e instalagdes especificadas estio de acordo com o preconizado
procedimentos serio feitos.
pelo CONCEA,

(v) Beneficios potenciais da proposta. Para se ter uma ideia prévia dos resultados esperados.

Por exemplo: uma descrigio, em linguagem clara, do(a):

*  contexto geral da proposta; manutengio ou melhoria da
satide humana efou de outros animais.

~, Beneficio previsto no(a):

(\) *  avango dos conhecimentos de processos biologicos;

*  melhoria no manejo de animais de produgio — potencial
para atingir os objetivos educacionais ou objetivos

ambientais.
{vi} Resumo da proposta. Auxiliar os membros da CEUA, inclusive a comunidade
nio cientifica, a compreender as razdes da solicitagio de
Um resumo descritivo de como o estudo foi planejado em aprovagio do uso de animais, bem como os beneficios
relagdo a seus objetivos. potenciais da proposta.
(vii) Redugio Para considerar o principio de Redugio objetivando
minimizar o nimero de animais utilizados para fins cientificos.
Uma descrigdo clara do que serd realizado. Por exemplo: O uso excessivo de animais pode ser resultado de uma
*  Nuimero, espécie e linhagem dos animais solicitados, por estimativa exagerada por parte dos usuirios para atingir um
grupos de tratamento quando apropriado; resultado estatisticamente vilido ou de uma solicitagio de
«  Razdes pelas quais o nimero de animais & necessario, umn nimero muito pequeno de animais, o que pode levar &
incluindo se o projeto ou protocalo envolve repeticio de repetigio desnecessaria ou ao fracasso em atingir resultados.
projeto ou protocolo anterior e, em caso afirmativo, por
que essa repetigio & necessaria; A justificativa para o ndmero de animais utilizados pode
*  Se hd possibilidade de compartilhar os animais ou suas incluir: a razdo entre o nimero de alunos e professores
4 ) estruturas e tecidos com outros projetos. ou alunos e animais em atividades diddticas; consideragio
™~ estatistica no planejamento experimental em relagio a
experiéncias prévias ou recomendacio de bioestatistico.
{viii) Substituigdo Para garantir que CEUAs, pesquisadores e professores
consideraram o principio de Substitui¢io de animais quando
Justificar o porqué dos animais serem necessirios para a existirem recursos alternativos. A parte solicitante tem a
condugdo da proposta, incluindo: lista de quaisquer alternativas responsabilidade de informar 4 CEUA sobre as alternativas
potenciais a0 uso de animais; a possibilidade de uso de alguma potenciais ao uso de animais.
dessas alternativas, e, em caso negativo, o porqué da inviabilidade
de uso.
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INFORMACAQ NECESSARIA POR QUEA INFORMACAO E NECESSARIA

(ix) Refinamento

Asg propostas devem identificar e justificar o impacto dos
procedimentos sobre o bem-estar animal durante todo o
periodo em que o projeto/aula for conduzide. Detalhar como o
impacto serd minimizado.

A avaliagdo de impactos potenciais inclui:

|. Descrigdo a cada etapa das consequéncias da manipulagio

para os animais, incluinde: (i) transporte, aclimatagio e condigtes
de alojamento, manejo e enriquecimento ambiental; (ii)
procedimentos do estudo, entre outros, incluinde dose e via de
administracio de qualquer substincia ou tratamento aplicado

e método, volume e frequéncia das amostras coletadas; (iii)
procedimentos cirdrgicos e correlatos incluindo, frequéncia e
doses de tranquilizantes, analgésicos e anestésicos, e métodos
para monitorar sua adequagio e efeitos adversos; (iv) a sequéncia
e o tempo dos eventos, desde o inicio até o término, para grupos
de animais ou animais individuais; (v} providéncias cabiveis em
relagio ao destino dos animais ao términe do projeto, incluindo,
se aplicavel, © método de eutandsia.

2, Identifica¢io de todos os aspectos do uso e gestio de

animais, incluinde o manejo, alojamento, manutengio e cuidados
que possam impactar adversamente sobre o bem-estar dos
animais, e como tals impactos podem ser minimizados. A
informagio fornecida deve incluir detalhes de: (i) Refinamento de
procedimentos cam potencial para reduzir o impacto adverso
nes animais; (i) como o impacto serd monitorado, avaliado,
quantificado e controlado; (jii) procedimentos para identificar e
responder rapidamente a complicagdes imprevistas,

Para garantir que CEUAs, pesquisadores e professores
consideraram o principio de Refinamento para minimizar o
impacto adverso dos procedimentos sobre os animais. |sso
56 pode ser alcangado se todas as atividades envolvendo
animais forem descritas em sua totalidade.

Auxiliar na compreensio do porqué do uso de animais no
projeto ou protocolo. Um fluxograma do uso de animais
pode auxiliar o processo.

(x) Monitoramento de animais

Detalhes de como o bem-estar de animais serd avaliado ao longo
do desenvolvimento das atividades, incluindo: o Médico Veterindrio
responsdvel téenico pela instalagio para assistir aos animais em
agdes voltadas para o bem-estar destes, o método e frequéncia
do monitoramento de rotina dos animais; método e frequéncia

do moenitoramento de animais durante e apés os procedimentos;
o que serd feito se um problema for identificado, incluindo
critérios para intervengdo, tratamento ou afastamento dos animais
do projeto ou protocoio; nomes e detalhes de contato dos
funciondrios responsiveis pelo monitoramento didrio e pela agio
em caso de qualquer emergéncia.

Informar 2 CEUA até que ponto o monitoramento e cuidado
de animais sio considerados no planejzmento do projeto ou
protecolo.

@

)

{xi) Justificativas

O uso de animais deve ser justificado na proposta, avaliando
mérito atico e cientifico ou educacional versus o impacto
potencial ac bem-estar animal. Justificativas especificas devem
ser dadas para procedimentos enquadrados nas ciassificagdes Gl
3 ou superior. Por exemplo: dor e afligdo ndo aliviadas, incluindo
os desfechos planejados que possam causar efeitos adversos
severos; morte como desfecho; contengao ou confinamento
prolongados; produgio de anticorpos monoclonais pelo método
de ascite; uso de primatas ndo humanos.

Nesta secio, o proponente tem a oportunidade de justificar
o projeto ou protocolo com base nos beneficios potenciais
do estudo; planejamento experimental sdlido e os impactos
adversos em potencial sobre os animais. A CEUA, entio,
poderd consubstanciar seu parecer acatando ou ndo a
justificativa apresentada no projeto ou protocolo.
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INFORMACAO NECESSARIA POR QUE A INFORMAGCAQO E NECESSARIA

(xii) ConsideragGes prdticas Para auxiliar a CEUA e os responsaveis pelos cuidados dos
animais na tomada de decisdo.

Especificar qualquer risco especial a outros animais ou humanos
decorrente do projeto ou protocolo.

(xiii) Declaragio Para se ter uma ideia prévia dos resultados esperados e que
se possa avaliar a justificativa da atividade de pesquisa ou de
A proposta deve incluir declaragio assinada por todos os ensino.

envolvidos, indicando que estio cientes dos procedimentos
descritos e que agirdo de acorde com a Lei n. 11.794/2008, com
o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposigdes legais pertinentes
ao escopo da Lei n. | 1.794/2008 e, especialmente, com as
resolugoes do CONCEA. O responsavel deve assegurar 4
CEUA a existéncia de recursos financeiros e infraestrutura fisica
adequada para a condugio dos estudos propostos.

:) 5.2.8 Avaliando propostas

5.2.8.1 Propostas que envolvam a utilizagdo de animais em atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica sao alvo de andlise da CEUA.

5.2.8.2 Estudos-piloto, quando propostos, devem ser considerados como integrante de um
projeto ou protocolo como um todo, especialmente para permitir a avaliagio da viabilidade
da proposta e a potencial insercio ao Principio dos 3Rs. Os estudos-piloto devem ser
avaliados pela CEUA de acordo com os critérios normais aplicados a aprovagio de estudos
plenos.

5.2.8.3 Novas propostas sé devem ser avaliadas e aprovadas em reunides da CEUA que
possuam quéarum minimo no momento da decisdo.

5.2.8.4 Extensdo de prazo ou modificagdes no nlimero de animais de propostas autorizadas
O pela CEUA devem ser solicitadas com justificativa cientifica e relatério referente ao que ja
foi realizado sem a necessidade de apresentar todos os documentos da proposta novamente.
Essas solicitagoes devem ser avaliadas e aprovadas em reunides da CEUA que possuam
quérum minimo no momento da decisio.

5.2.8.5 Deliberacdes da CEUA devem ser aplicadas prontamente.

5.2.8.6 Deliberagoes da CEUA relacionadas a aprovagdo, modificagio ou recusa de uma
proposta ou cancelamento da sua aprovagio, sé devem ser tomadas por consenso ou voto
favoravel da maioria relativa de seus membros.

5.2.8.7 A CEUA deve notificar sua deliberagao, por escrito, ao(s) responsavel(eis) pelas
propostas tdo logo seja possivel. Atividades envolvendo animais nio podem ser iniciadas
antes da autorizagdo formal da CEUA.

5288 O registro de todas as propostas feitas a CEUA, incluindo as conclusbes das
deliberagdes, deve ser mantido em arquivo.
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5.2.8.9 Ao determinar o periodo de vigéncia da autoriza¢do da proposta, as CEUAS devem
tevar em consideragdo o tempo definido na proposta como necessdrio ao desenvolvimento
do estudo.

5.2.8.10 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que incluam animais nio podem ser
iniciadas antes da aprovagio formal pela CEUA da instituicdo em que os animais estarao sob
andlise, ou de todas as CEUAs envolvidas quando os animais a serem utilizados estiverem
localizados em mais de uma Instituicdo. Quando essas atividades forem realizadas fora de
uma instituigdo passivel de ser credenciada no CONCEA, a autorizagio prévia sera emitida
pela CEUA da instituigio do pesquisador responsavel, por exemplo, em pesquisas realizadas
em fazendas particulares, residéncias, entre outros.

5.2.8.11 Quando etapas de um projeto ou protocolo forem conduzidas em institui¢des
distintas, cada uma das CEUAs poderd decidir por aprovar e monitorar somente 2 fase sob
sua responsabilidade. Sem prejuizo a essa definicio, é essencial que cada CEUA esteja ciente
de todos os aspectos do projeto ou protocolo e garanta que qualquer impacto cumulativo
de procedimentos sobre os animais seja considerado.

5.2.9 Monitoramento

5.2.9.] Enquanto os animais nio forem destinados a uma atividade especifica, a
responsabilidade pelo monitoramento didrio de seu bem-estar & compartilhada pelo
coordenador da instalagido animal onde eles estiverem alojados e pelo responsavel técnico
da instalagdo animal onde eles estiverem alojados.A CEUA deve monitorar essas atividades.

5.2.9.2 Uma vez que um animal tenha sido alocado para um projeto ou protocolo, o
pesquisador ou professor é responsdvel pelo monitoramento didrio de seu bem-estar. Essa
responsabilidade é compartithada pelo coordenador da instalagdo animal onde ele estiver
alojado e pelo responsavel técnico da instalagio onde ele estiver alojado.

5.2.9.3 Os registros mantidos pelos responsaveis pelo uso de animais e responsaveis pelas
instalagdes animais deverdo permitir @ CEUA verificar se a qualidade e o bem-estar dos
animais estdo de acordo com o previsto na legislagio. Esses registros também devem permitir
avaliagdo critica da(s) causa(s) de eventos adversos imprevistos e poderio contribuir para
estratégias de prevengao.

5.2.9.4 Responsiveis pelos animais e pela instalagdo animal devem notificar imediatamente
ao pesquisador e ao responsdvel legal da instituigio sobre qualquer evento adverso

imprevisto que possa impactar negativamente o bem-estar animal.

5.2.9.5 A CEUA deve estabelecer programa de inspecio e deve também manter registro
do acompanhamento individual de cada atividade com animais em andamento na instituigao.

5.2.9.6 A frequéncia e data das inspe¢des serio determinadas por fatores como o nimero
e a acessibilidade dos locais, a quantidade, o tipo e a variedade de atividades de ensino ou
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de pesquisa cientifica, e a agenda de reunides da CEUA. As CEUAs devem inspecionar as
dreas onde os anitnais sio alojados, no minimo, uma vez ao ano.

5.2.9.7 Quando inspegoes detectarem procedimentos nio compativeis com o autorizado,
a CEUA devera garantir que tais atividades sejam descontinuadas imediatamente e que uma
acao remediadora seja iniciada.

5.2.9.8 Em cada local onde os animais sejam utilizados, incluindo o local de trabalho de
campo, o responsavel pelo projeto ou protocolo deve nomear um substituto para responder
no caso de emergéncias.

5.2.9.9 Em casos de emergéncia,animais poderao ser submetidos a tratamento ou 4 eutandsia.
Todas as medidas cabiveis devem ser avalizadas pelo responsavel técnico da instalagdo animal.
Qualquer tratamento ou eutandsia divergente da proposta autorizada deve ser justificado e
relatado na forma de desvio (qualquer mudanga ndo planejada que ocorra no curso de um
estudo ou projeto apds o seu inicio) e enviado 3 CEUA imediatamente.

5.2.10 Relatério de projetos ou protocolos

O pesquisador principal ou o professor responsivel pelo projeto ou protocolo encaminhari 3
CEUA, ao final do estudo, um relatdrio de uso de animais. O relatério deverd conter informagoes
bidsicas seguindo os itens descritos na proposta.

5.2.11 Casos especiais

5.2.11.]1 O bem-estar animal em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica em paises nio
sujeitos a legislagdo brasileira deve ser considerado pela CEUA, caso a caso, quando cidadaos
brasileiros estiverem envolvidos. A CEUA deve considerar a Lei n. |1.794/2008, o Decreto
n. 6.899/2009 e demais disposi¢des legais pertinentes ao escopo da Lei n. [ 1.794/2008 bem
como as resolucdes do CONCEA e encontrar evidéncia(s) de que o bem-estar animal sera
monitorado adequadamente.

5.2.12.2 A decisao final tomada por uma CEUA brasileira sobre o uso de animais em
outros paises pode levar em consideragio a aprovagio de CEUA do outro Pais (ou érgio
equivalente), mas ainda assim deverd seguir a legislacio brasileira.

5.2.12 Relatorios de atividades da CEUA ao CONCEA

A CEUA deve enviar um relatério anual sobre suas atividades ao CONCEA por meio do CIUCA.

V]l RESPONSABILIDADES DOS PESQUISADORES E PROFESSORES

Vi.l Gerais

6.1.1 Pesquisadores e professores sdo responsdveis por todas as questdes relacionadas ao
bem-estar dos animais utilizados em atividades sob sua responsabilidade e devem agir de acordo
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com as exigéncias da Lei n. |1.794/2008, do Decreto n. 6.899/2009 e demais disposigoes legais
pertinentes ao escopo da Lein. | 1.794/2008 e das resolugdes do CONCEA Essa responsabilidade
se inicia quando os animais sdo alocados em atividades sob sua responsabilidade e se finaliza
com a destinagdo adequada dos animais.

6.1.2 Para garantir o bem-estar dos animais, os responsiveis pela atividade de ensino ou de
pesquisa cientifica devem assegurar que a qualidade da supervisio do pessoal envolvido no
cuidado e manejo dos animais usados esteja de acordo com a responsabilidade e com o nivel
de competéncia do pessoal.

6.1.3 Os responsiveis devem enviar proposta das atividades de ensino ou de pesquisa cientifica
a serem desenvolvidas antes do inicio das atividades e com a antecedéncia necessdria para que
seja devidamente analisada pela CEUA institucional.

6.1.4 Os responsiveis devem assegurar que as atividades de ensino ou de pesquisa cientifica
envolvendo animais sé se iniciario apos a autorizagio formal da CEUA.

6.1.5 Os responséveis pelos projetos ou protocolos envolvendo animais devem disponibilizar
telefones e outros meios de comunicagio das pessoas autorizadas a tomar decisdes em casos
de emergéncia ao pessoal da instalagido animal.

6.1.6 Os responsiveis devem garantir que a escolha da espécie animal a ser utilizada é
apropriada ao fim cientifico ou de ensino. Deve ser observada a identificagio individual (quando
possivel), as condigbes de padrio genético,a auséncia de patdgenos especificos, a documentagio
de padrio sanitdrio, os historicos nutricionais e ambientais, além de outros fatores relevantes.

6.1.7 Os responsdveis devem garantir que todas as informagdes sobre o uso e o monitoramento

de animais usados para fins cientificos ou de ensino sejam registradas e mantidas devidamente,

Os registros devem incluir a origem e o destino dos animais, o tempo de permanéncia dos
animais no projeto, os procedimentos realizados, o manejo dos animais e as medidas para
promogdo do bem-estar animal empregadas.

6.1.8 Quando animais de produgdo ou de companhia, domésticos ou silvestres forem utilizados
em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, a descricdo das responsabilidades dos
pesquisadores ou professores, assim como a do(s) responsavel(s) pelo(s) animal(is), deve estar
claramente definida na proposta.

6.1.9 Quando animais de produgido ou de companhia forem incluidos no estudo, o modelo do
Termo de Consentimento (TC) a ser assinado pelos responsdveis deve ser anexado.

6.1.10 Quando cadaveres, partes deles ou amostras bioldgicas forem usadas em atividades de
ensino ou de pesquisa cientifica, os responsaveis pela atividade devem:

(a) Quando o material for obtido de animais incluidos em uma atividade de ensino ou de
pesquisa cientifica, exigir, previamente ao recebimento da amostra, evidéncia formal de que a
atividade que originou a amostra era autorizada pela CEUA pertinente;
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(b) Quandeo o material nao for oriundo de uma atividade de ensino ou de pesquisa cientifica, por
exemplo: i) caddveres de animais atropelados em rodovias; if) sobras de amostras biolégicas colhidas
a bem do tratamento de animais que deles necessitavam; iii) caddveres ou parte deles oriundos das
atividades de matadouros, frigorificos, abatedouros ou produtores rurais para consumo;iv) cadéveres
ou partes deles oriundos de animais mortos por servigos de vigilincia sanitdria; v) caddveres ou
partes deles obtidos em estabelecimentos comerciais como mercados ou feiras livres ou; vi) sobras
de amostras bioldgicas colhidas pelos servicos de vigilincia sanitiria — manter documentagio que
evidencie a origem do material de forma inequivoca.A evidéncia poderd ser Nota Fiscal de compra,
recibo, fotografias ou documentos oficiais dos servigos de vigilincia, entre outros apliciveis;

(c) A responsabilidade no caso de eventual violagio de normas ou de principios éticos para

a obtengao dos materiais descritos nos subitens a. e b. é do responsdvel pela atividade,
compartilhada por sua equipe, nunca da CEUA institucional.

VL2 Planejamento de Projetos

6.2.1 Antes de enviar uma proposta a CEUA, pesquisadores e professores devem considerar as
seguintes questdes no planejamento do projeto:

{a) os beneficios obtidos com o uso dos animais serdo potencialmente maiores do que os
impactos negativos sobre o seu bem-estar?

(b} os objetivos do estudo podem ser atingidos sem a utilizagio dos animais?
(c) as espécies de animais selecionadas s2o as mais apropriadas?

(d) estado bioldgico (incluindo genético, gestacional, nutricional, microbiolégico e sanitdrio) dos
animais estd adequado?

{e) posso utilizar métodos alternativos?
(f) as instalagOes que abrigarao os animais,bem como os equipamentos e técnicos, sio adequadas?
(g) todos os envolvidos foram informados sobre os procedimentos planejados?

(h) os envolvidos em cada protocolo possuem treinamento, capacitagio e competéncia para
realizar os procedimentos propostos naquele protocolo?

() os alunos envolvidos receberam treinamento e serdo supervisionados
adequadamente!

(i) as condigbes ambientais (incluindo o tipo de gaiola, ruidos, fotoperiodo, temperatura,

umidade, ventilagio, densidade de animais em relagdo ao espago e estruturas sociais) sio
apropriadas?
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(k) o projeto foi planejado de forma que resultados estatisticamente vilidos possam ser
obtidos, ou que objetivos educacionais possam ser alcangados utilizando o humero minimo de
animais?

(I) caso o potencial impacto da manipulacdo sobre o animal seja desconhecido, a inclusao de um
estudo-piloto no planejamento do projeto podera permitir avaliar o impacto sobre o bem-estar
do animal? Estudos-piloto devem ser considerados como parte do projeto e, nesse sentido,
devem ser avaliados pela CEUA com os critérios normais de aprovacio de propostas.

(m) algum aspecto do projeto impactard negativamente sobre o bem-estar dos animais? Em
caso afirmativo, o que sera feito para minimizar ou evitar o impacto negativo?

(n) quais medidas serao tomadas para a avalia¢io regular do bem-estar dos animais?

(o) algum dos estudos propostos ja foi realizado anteriormente?! Em caso afirmativo, por que
ele deve ser repetido?

(p) todas as permissoes necessdrias foram providenciadas (incluindo as de importagao, captura,
uso, tratamento, eutandsia ou liberag¢do de animais)?

(q) quais medidas serdo tomadas quanto ao destino de animais sauddveis ao término do projeto
ou protocolo?

6.2.2 Quando forem necessarias exigéncias especificas sobre o padrao biologico dos animais,
os responsaveis devem assegurar que o fornecedor providencie documentagio que ateste o
padrao exigido.

V1.3 Conduta durante a realizagdo de Projetos
6.3.1 Deteccido de dor, estresse e distresse

6.3.1.1 Todos os envolvidos em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que utilizem
animais devem conhecer o comportamento normal da espécie animal escolhida, bem como
os sinais de dor, estresse ou distresse especificos daquela espécie,independentemente de sua
fun¢do ou titulagdo. Os animais devem ser inspecionados ou examinados constantemente
para avaliar esses sinais.

6.3.1.2 Os animais devem ser observados para verificar desvio do padrio normal de
comportamento, visto que este € considerado o primeiro indicio de dor, estresse ou
distresse. Os seguintes sinais devem ser observados e registrados em livro préprio: mudancas
no padrio de sono, hidratagio, higiene e comportamento exploratério; comportamento
agressivo ou anormal, depressdo, postura ou movimentos anormais, modificacio da
expressio facial, resposta aversiva a palpagio de drea afetada, vocalizagao anormal, alteragao
da fungio cardiovascular ou respiratdria, apetite anormal, vomitos e defecagdo, declinio
no peso corporal, alteragio da temperatura corporal, hemorragias, abortamento e diurese
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anormal. Quando esses sinais forem detectados, medidas cabiveis devem ser tomadas para
impedir ou minimizar suas consequéncias para os animais.

6.3.2 Controle da dor, do estresse e do distresse

6.3.2.1 A dor, o estresse e o distresse ndo sdo avaliados facilmente em animais e, portanto,
pesquisadores e professores devem considerar que animais sentem dor de forma similar a
humanos, a ndo ser que haja evidéncia em contririo. Decistes relacionadas ao bem-estar
dos animais devem ser baseadas nessa premissa.

6.3.2.2.Todos os envolvidos em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que utilizem
animais devem prever e tomar todas as medidas possiveis para evitar ou minimizar a dor, o
estresse ou o distresse, incluindo:

(a) escolher métodos humanitirios para a conduta do projeto;

(b) garantir a capacitacdo técnica e competéncia de todo o pessoal envolvido no cuidado e
uso de animais;

(c) verificar e avaliar os animais regularmente para observar evidéncias de dor, estresse ou
distresse durante o curso do projeto. A frequéncia dessa observag¢do sera determinada pelo
grau de invasividade da manipulagdo, e deve ser realizada de tal forma que a dor ou distresse
dos animais possam ser detectados precocemente;

(d) agir imediatamente apos receber instrugdes para aliviar a dor ou o distresse;

(e) utilizar agentes tranquilizantes, analgésicos e anestésicos adequados para a espécie
animal e para os objetivos cientificos ou didaticos;

(f) determinar critérios para a intervengdo precoce e ponto-final humanitario;

(g) conduzir estudos com o menor tempo possivel;

(h) utilizar métodos apropriados para eutanasia.

6.3.2.3 Quando a condi¢io clinica de um animal indicar que ha necessidade de intervencio
para conter a dor, o estresse ou o distresse, as medidas tomadas devem incluir o aumento
na frequéncia de observagio, consulta com médico veterindrio, administracio de agentes
analgesicos ou outros medicamentos adequados. Caso seja pertinente, remover o animal do

projeto ou protocolo e se necessdrio efetuar a eutandsia.

6.3.24 O uso de agentes tranquilizantes, analgésicos ou anestésicos locais ou gerais deve
ser adequado a espécie e pautado nas praticas correntes da Medicina Veterindria.

6.3.2.5 Atividades cientificas ou de ensino que possam infligir dor nao intencional de
qualquer tipo e intensidade, para a qual a anestesia/analgesia sio empregadas normalmente
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na pratica médica ou médico-veteriniria, devem ser realizadas com o uso de anestesia/
analgesia.

6.3.2.6 Por vezes o distresse pode ser evitado ou minimizado por meios ndo farmacolégicos.
Antes do inicio, todos os envolvidos na atividade de ensino ou de pesquisa cientifica devem
condicionar os animais ao ambiente, aos procedimentos e 2 equipe envolvida no projeto.
Essas atitudes minimizam o estresse, evitando que o animal chegue a condigao de distresse.
Durante e apds os procedimentos, deve haver assisténcia aos animais para minimizar o
estresse, o distresse ou a dor para melhorar o seu bem-estar.

6.3.2.7 Sempre que possivel devem ser utilizadas técnicas de condicionamento por
reforgo positivo para que os animais celaborem com os procedimentos a serem realizados,
facilitando o manejo destes e atenuando os potenciais efeitos negativos dos procedimentos
sobre o bem-estar dos animais.

6.3.2.8 Ao apresentarem sinais de estresse, dor ou distresse, mesmo com as precaugdes
definidas acima, eles devem ser aliviados prontamente ou deve-se praticar eutanasia de
imediato. O alfvio dessas condi¢Ges deve prevalecer sobre a continuidade do projeto, exceto
nos casos Nos quais estes sinais sejam o objeto do estudo.
6.3.3 Uso sequencial de animais para fins cientificos
Como regra geral, os mesmos animais nZo devem ser utilizados em mais de uma atividade cientifica
ou de ensino, ou em projetos ou protocolos diferentes, apds alcangado o objetivo principal do
projeto, cuja proposta foi autorizada pela CEUA. O uso sequencial estd previsto, desde que esteja
contido no objetivo principal do protocolo e que este tenha sido aprovado pela CEUA. E importante
que o uso sequencial justificado nao incorra em desconforto ou sofrimento dos animais e que,
inequivocamente, contribua para redugao do nimero de animais utilizados.
6.3.4 Protocolos e Processos que preveem utilizacio sequencial

A utilizacio sequencial de animais deve considerar os seguintes itens:

(a) o estresse, a dor ou distresse para os animais e guaisquer potenciais efeitos cumulativos ou
a longo prazo causados por algum procedimento prévio;

(b} o tempo total que o animal sera utilizado;

(c) o estresse, a dor ou o distresse estimados nos préximos e subsequentes procedimentos;
(d) o grau de invasividade da manipulagio adicional.

6.3.5 Duracdo de atividades de ensino ou de pesquisa cientifica

Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, em especial aquelas que causem dor, estresse ou
distresse, devem ser realizadas em menor tempo possivel.
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6.3.6 Manejo, imobilizagido e confinamento de animais

6.3.6.] O manejo de animais deve ser realizado somente por pessoal treinado e capacitado
na manipulagio animal e em procedimentos especificos para evitar dor, estresse ou distresse.

6.3.6.2 Quando for necessirio o uso de instrumentos de contencido e imobilizagdo, estes
devem ser adequados a manutengio do bem-estar animal e a seguranga de quem os maneja.
O uso deve ser por periodo minimo necessdrio para atingir o objetivo da manipulagio.

6.3.6.3 Agentes tranquilizantes ou anestésicos auxiliam a imobilizacdo do animal, porém,
como podem retardar a sua recuperagio, o uso desses agentes requer maior atengio na
avaliagido da recuperagio dos animais.

6.3.6.4 Perfodos prolongados de contengio ou confinamento de animais devem ser
evitados. Quando forem propostos, é necessario avaliar as necessidades bioldgicas e
comportamentais dos animais. Essas avaliagbes devem ser regulares e realizadas por
pessoal qualificado e nao envolvido diretamente com a condugio do projeto ou protocolo.
Se algum impacto negativo sobre o animal for detectado, este deve ser removido do
confinamento ou o método de contengio deve ser modificado para minimizar o impacto.

6.3.7 Conclusao de projetos ou de procedimentos

Ao término dos procedimentos, os animais serdo submetidos a eutandsia ou, excepcionalmente,
destinados a pessoas idoneas ou entidades protetoras de animais devidamente legalizadas.
Quando pertinente, os animais poderio retornar is condi¢bes nas quais eram mantidos ou ao
seu habitat. O destino dos animais ao término dos procedimentos devera sempre estar previsto
na proposta aprovada e autorizada pela CEUA.

6.3.8 Eutanasia de animais

6.3.8.1 Quando for necessaria a realizagdo da eutandsia, os procedimentos devem seguir as
recomendagdes da Lein. | 1.794/2008, do Decreto n. 6.899/2009 e demais disposicdes legais
pertinentes ao escopo da Lei n. | 1.794/2008, e das resolug6es do CONCEA,

6.3.8.2 Os procedimentos devem ser realizados por pessoal treinado, capacitado e
competente, apds avaliagio e autorizagio pela CEUA, conforme orientagdes técnicas
pertinentes.

6.3.8.3 A eutanasia deve ser realizada em ambiente silencioso e longe de outros animais. A
morte deve ser confirmada antes que o cadaver seja descartado.

6.3.8.4 Sempre que possivel, tecidos e estruturas do cadiver devem ser compartilhados

entre pesquisadores e professores, alinhando-se, dessa forma, ao Principio de Redugio do
usa de animais.
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6.3.8.5 Neonatos dependentes de animal que morre devem ser mortos ou cuidados de
forma apropriada.

6.3.8.6 Os métodos de eutanasia devem ser adequados ao estagio de desenvolvimento do
animal, de acordo com as resolu¢cées do CONCEA, em especial, a Diretriz de eutanasia.

6.3.9 Necropsia

Quando um animal morrer de forma inesperada, ou a eutandsia for realizada devido a
complicagoes imprevistas, deve ser realizada a necropsia e investigada a causa da morte.

6.3.10 Anestesia e cirurgia

6.3.10.1 Para qualquer procedimento cirurgico, deve haver um planejamento, embasado
nas recomendagoes da Lei n. |1.794/2008, do Decreto n. 6.899/2009 e demais disposigdes
legais pertinentes ao escopo da Lei n. |1.794/2008, e das resolugoes do CONCEA, para
prevengio, alivio ou controle da dor.

6.3.10.2 A anestesia e a cirurgia devem ser realizadas somente por pessoal treinado,
capacitado e competente. Treinamento em técnicas cirdrgicas e anestésicas deve ser
oferecido pela instituicio aos Médicos Veterindrios.

6.3.10.3 Procedimentos cirdrgicos devem ser realizados com a anestesia adequada, local
ou geral. A intensidade da anestesia e potenciais efeitos adversos (por exemplo: hipotermia,
depressdo cardiovascular ou respiratéria) devem ser monitorados durante o curso do
procedimento.

6.3.10.4 A escolha e administragio de agentes tranquilizantes, analgésicos e anestésicos
devem ser apropriadas para a espécie e para a finalidade da atividade. Esses agentes devem
ser ministrados dentro do contexto do plano de controle da dor

6.3.10.5 Procedimentos de assepsia apropriados a espécie sio necessdrios quando houver
a intengdo que o animal se recupere da cirurgia.

6.3.10.6 Os procedimentos cirlrgicos devem seguir os padroes aceitos na pritica médico-
veterindria. Agentes anestésicos e analgésicos devem ser utilizados quando necessdrios e
devem ter seu uso pautado nas praticas correntes da Medicina Veterinaria.

6.3.10.7 Quando mais de um procedimento cirurgico for realizado em um animal, o tempo
entre cada procedimento deve ser suficiente para ocorrer a recuperagio do estado geral
de saude do animal, exceto quando o contrario for justificavel. Esse segundo procedimento
cirtrgico no mesmo animal deve constar da proposta original autorizada pela CEUA.

6.3.10.8 Para as cirurgias em que niao houver recuperag¢io, o animal deve permanecer
anestesiado e com medicagao analgésica que garanta o devido controle da dor até a
conclusido da eutanasia.
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6.3.11 Cuidados no periodo pdés-operatorio

6.3.11.1 O periodo pés-operatério deve proporcionar conforto e analgesia para o animal.
Deve-se dar atencao a hidratagdo, alimentagdo, higiene, temperatura e 2o controle de
infecgdes. Esse procedimento deve estar descrito detalhadamente na proposta (projeto)
para que possa ser avaliado pela CEUA. Devem-se tomar precau¢Oes para garantir que
animais em fase de recuperagio da anestesia nao se machuquem por causa de movimentos
descoordenados, e que as condigoes de alojamento ou das instalagdes sejam adequadas
para que nao sejam perturbados, feridos ou mortos por outros animais presentes no
mesmo espago. Preferencialmente, animais em periodo pds-operatério devem ser alojados
individualmente. O pds-operatério devera ser acompanhado por um profissional capacitado
e as intercorréncias deverao ser imediatamente comunicadas ao responsavel técnico.

6.3.11.2 Registros clinicos do estado dos animais devem ser mantidos,incluindo observacées
e administragdes de qualquer farmaco, fluido ou outro tratamento, e disponibilizados para
todo o pessoal envolvido no cuidado pés-operatério do animal.

6.3.11.3 Os responsiveis técnicos e os responsdveis pela atividade devem assegurar que o
monitoramento, tratamento e cuidados adequados de animais no periodo pos-operatério
sejam realizados.

6.3.1[.4 Quando pertinente, a responsabilidade de todos os envolvidos na cirurgia deve ser
definida. Os procedimentos no animal devem ser estabelecidos para identificar, atender e
controlar emergéncias pos-operatdrias, incluindo o controle da dor.

6.3.11.5 O animal que apresentar sinais clinicos, no periodo pos-operatério, de dor intensa
e resistente a tratamento analgésico devera ser submetido a eutanasia.

6.3.11.6 As incisoes resultantes da cirurgia devem ser inspecionadas regularmente para
verificar a progressao da cura, e qualquer problema deve ser tratado imediatamente.

6.3.12 Implantes

Procedimentos que envolvam implantes de instrumentos de registro, obtengdo de amostras,
bem como a realizagao de fistulas em animais, requerem monitoramento frequente por pessoal
especializado e capacitado. Para qualquer sinal de dor, distresse ou infecgdo, o animal deve ser
imediatamente medicado.

6.3.13 Transplante de 6rgaos ou tecidos

Animais submetidosa transplante de érgaocs ou tecidos devem receber pos-operatorio especializado
e por pessoal capacitado. Havendo evidéncias clinicas ou manifestacio de estresse, dor, distresse,
infeccao ou rejei¢do a tecidos, os animais deverao ser tratados imediatamente. Atengao especial
deve ser dada ao controle da imunossupressio e riscos de doencas e resultados adversos que
podem estar associados com o transplante de orgaos e tecidos entre espécies (xenotransplante).
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A morte como observagio final do experimento deve ser evitada ao se determinar o tempo de
sobrevivéncia dos transplantados. A eutanisia deve ser adotada nesses casos.

6.3.14 Paralisia neuromuscular

Agentes bloqueadores neuromusculares somente podem ser usados em conjunto com
a anestesia geral ou em procedimento cirturgico que elimine a percepgio sensorial. O uso
de agentes bloqueadores neuromusculares deve ser orientado por profissional habilitado. A
imobilizagdo de um animal apenas com agente bloqueador neuromuscular ndo é aceitavel. O uso
de agentes bloqueadores neuromusculares ndo permite que critérios de monitoramento, como
o padrio respiratorio, reflexo flexor e da cornea, possam ser utilizados. O monitoramento
continuo ou frequente dos batimentos cardiacos da pressao arterial do tamanho da pupila e do
padrio do eletroencefalograma é necessério, E necessirio também cuidado para garantir que os
medicamentos utilizados durante os procedimentos nao interfiram na avaliacio da intensidade
da anestesia.

6.3.15 Eletroimobilizagao

A eletroimobilizacdo ou a termoimobilizacio ndo devem ser utilizadas como alternativa &
analgesia ou anestesia, exceto nos casos em que sua eficiéncia como método de analgesia ou
anestesia seja comprovada cientificamente.

6.3.16 Modificacio do comportamento do animal

O uso de métodos de refor¢o positivo é preferivel para motivar um animal a modificar seu
comportamento ou desempenhar tarefas especificas. Entretanto, em alguns casos, a alteragdo do
comportamento do animal necessita ser induzida por meio de fatores distressores. Nesse caso,
estes devem ser os mais brandos possiveis, desde que justificados e autorizados pela CEUA.
A privagdo prolongada de agua, alimento, interagdo social ou de estimulos sociais deve ser
evitada. Estimulos dolorosos ou que causem nausea devem ser evitados. Caso sua utilizagio seja
necessaria, o nivel e duracio dos estimulos devem ser minimizados, justificados e autorizados
pela CEUA.

6.3.17 Estudos toxicologicos

6.3.17.1 Estudos sobre seguranga ou eficiéncia de substdncias cuja finalidade é o uso
em seres humanos, animais, domicilios ou em meio ambiente, bem como de toxinas de
ocorréncia natural, devem ser realizados por pessoal com treinamento apropriado.

6.3.17.2 Se métodos alternativos validados e reconhecidos estiverem disponiveis, estes
devem ser utilizados de acordo com norma vigente. Em ensaios de sele¢dao inicial de
substincias, o uso de métodos in vitro deve ser considerado, desde que nio comprometa o
objetivo principal do estudo.

6.3.17.3 O desfecho de estudos toxicologicos deve ocorrer tao logo as avaliagbes de
toxicidade gerem resultados confidveis.
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6.3.17.4 Os responsaveis por projetos nio devem permitir que os animais sejam submetidos
a morte dolorosa, a ndo ser que nenhum outro desfecho seja vidvel, ou que os objetivos
do projeto ou protocolo envolvam estudos sobre a prevengio, alivio ou tratamento de
enfermidade, ou condicdo potencialmente fatal para os seres humanos ou animais. Nesses
casos as justificativas da necessidade desse desfecho devem constar da proposta avaliada e
autorizada pela CEUA.

6.3.17.5 Quando a morte como desfecho for inevitdvel, os protocolos devem ser planejados
de maneira a causar o menor nimero de mortes de animais possivel.

6.3.18 Pesquisa de bem-~estar e saldde animal

Ao estudar formas de melhorar a salide ou o bem-estar animal, os responsdveis pelos animais
poderdo, quando justificado, induzir o problema, seja ele um ferimento, trauma, distdrbio
nutricional, esgotamento fisico, doenga ou fatores distressores ambientais. Portanto, a dor ou
distresse resultante do procedimento também podera ser reproduzida. Porém, quando esse
tipo de estudo for necessdrio, os responsaveis pela sua condugio devem garantir que:

(a) o objetivo do projeto seja aprimorar o bem-estar ou a salde animal;

(b) os dados a serem obtidos no projeto ndo poderio ser alcangados por meio de métodos
alternativos;

{c) ndo é possivel estudar casos da rotina clinica que envolvam humanos ou nao humanos que
ja possuam o problema objeto do estudo em questio;

(d) todas as medidas possiveis serao tomadas para minimizar o estresse, a dor ou o distresse
dos animais;

(e) o desfecho dos estudos serd realizado de acordo com as exigéncias aplicadas a estudos
toxicologicos.

6.3.19 Modificaciao -genética de animais

6.3.19.1 Projetos envolvendo modificagio genética de animais devem ser conduzidos de
acordo com o estabelecido pela Lei n. | 1.794/2008, pelo Decreto n. 6.899/2009 e demais
disposigoes legais pertinentes .ao escopo da Lei n. 11.794/2008, e pelas resolugdes do
CONCEA, bem como das exigéncias da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBio).

6.3.19.2 Na proposta, os responsaveis pelo estudo devem informar 3 CEUA os potenciais
efeitos adversos da manipulagdo genética pretendida sobre o bem-estar dos animais e seus
filhotes, bem como indicar as agdes a serem utilizadas para controlar, monitorar ou tratar
esses efeitos.
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6.3.19.3 Propostas para gerag¢io de animais geneticamente modificados com expectativas
de indugdo de dor, distresse ou estresse animal devem justificar a necessidade e detalhar os
cuidados especiais que serdo adotados para minimizi-los. O método de eutandsia também
deve ser definido e detalhado na proposta submetida a CEUA.

6.3.19.4 Os procedimentos de produgao utilizados para estabelecer uma colonia de
animais geneticamente modificados devem ser considerados como um fim cientifico.
Essa condi¢io experimental serd considerada até que as informag¢des sobre dados de
mortalidade, morbidade e satide dessa populagio (incluindo a estabilidade de fenédtipo dos
animais ao longo de diversas geragoes e qualquer efeito colateral adverso da manipulagao
genética) tenham sido documentadas pelo pesquisador e repassadas a CEUA. A CEUA
deve determinar a transi¢do entre animais experimentais e o plantel de criagio baseada
nessas informagdes. Um relatorio final deve ser enviado a CEUA ao término do projeto ou
protocolo, ou quando a linhagem for considerada plantel de producio.

6.3.19.5 O estado clinico de animais geneticamente modificados pode desviar-se
inesperadamente das previsdes feitas nos projetos ou protocolos enviados a CEUA,
Pesquisadores devem avaliar, por meio de monitoramento detalhado, o bem-estar e a
estabilidade genética de animais geneticamente modificados recém-criados e sua prole
ao longo de diversas geracdes e repassar um sumario dessas observacdes a CEUA. A
frequéncia dos relatérios deve ser determinada pela CEUA, levando em consideragio a
natureza da modificagio genética.

6.3.19.6 Para propostas que envolvam a geragdo ou o uso de animais geneticamente
modificados, devem ser mantidos os registros do nimero de animais gerados para toda a
execug¢io do projeto. O destino final dos animais que ndo possuirem o gendtipo requerido
ou esperado pelo projeto deverd estar definido na proposta.

6.3.19.7 A técnica de coleta menos invasiva que fornecer material biolégico suficiente
para genotipagem deve ser empregada. Os procedimentos utilizados para determinar o
gendtipo de animais transgénicos, tais como corte da cauda ou orelha, devem ser executados
por pessoal experiente e capacitado. As propostas devem identificar o executor desses
procedimentos e comprovar sua experiéncia ou capacitagao.

6.3.19.8 Animais geneticamente modificados que adquiram caracteristicas inexistentes na
especie original devem ser alojados isoladamente, em ambiente que impeca o seu escape, e
mortos logo apds a obtengdo dos resultados.

6.3.19.9 Quando o estudo envolver modelos geneticamente modificados ou mutagdes
espontineas que desenvolvam limitacdo fisica, medidas deverdo ser adotadas para adequagio
no microambiente que favorecam o bem-estar, por exemplo, tipo da cama, ragao, piso, etc.

6.3.20 Indugdo de tumores

6.3.20.1 O local para a indugdo de tumores deve ser cuidadosamente escolhido. Sitios
subcutineos na regido tordcica ou no flanco dos animais devem ser preferencialmente
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escolhidos. A implantagdo de tumores na pata, cauda, cérebro, olhos, ossos ou outros
orgaos internos especificos deve ser justificada na proposta a ser submetida para avaliagio
e autorizagao pela CEUA pertinente.

6.3.20.2 Os pesquisadores devem monitorar o bem-estar dos animais e avaliar os sinais
clinicos de dor, distresse ou alteragdes repentinas na condi¢io fisica, além de outros sinais
indicativos de crescimento e dissemina¢io do tumor.

6.3.20.3 Animais portadores de tumor induzido devem ser preferencialmente subtetidos
a eutandsia antes que a morte decorrente do tumor ocorra. A eutandsia do animal deve
ocorrer tio logo a dimensdo do tumor for a minima necessdria para a obtengio de resultados
vilidos.Todavia, a eutandsia devera ocorrer sempre que houver debilitagio fisica que afete o
bem-estar ou o comportamento normal do animal.

6.3.20.4 Em estudos de terapia de tumores, desfechos compativeis com avaliagdo
conftivel da terapia devem ocorrer tio logo quanto possivel. Mudangas de peso devem
ser monitoradas e a morte causada pelo tumor deve ser evitada, sempre que possivel, e
justificada quando necessario.

6.3.21 Produg¢do de anticorpos monoclonais

6.3.21.1 A amplificacdo rotineira de hibridomas destinados a produgio de anticorpos,
deve ser realizada utilizando métodos in vitro. A indugio de ascite para esses fins deve ser
justificada por meio de evidéncias e da demonstragdo de que metodologias in vitro nio
existam ou nao sao adequadas. Essas informagdes devem estar fundamentadas na proposta
encaminhada para a CEUA.

6.3.21.2 Durante o periodo de imuniza¢do do animal, os pesquisadores responsaveis devem
garantir que o estresse, a dor ou o distresse nos animais sejam os menores possiveis. Para
tanto devem considerar:

(a) o tipo, volume, local e frequéncia de injecdo de adjuvantes;

(b) o método e frequéncia de obtengio de amostras de sangue.

6.3.21.3 Em caso de uso de tumor ascitico, deve haver garantia de minimizagio da dor e
distresse dos animais a partir de fatores que incluam:

(a) o tipo e volume do agente inicial;
(b) actimulo de liquido ascitico;
(c) perda de peso corporeo (pode ser dificil de discernir, devido ao ganho de peso total

resultante do acimulo de liquido ascitico e/ou ao crescimento de tumores sdlidos); exames
clinicos e avaliagio do estado geral dos animais;
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(d) a remogio de liquido ascitico.
6.3.22 Inducio de lesdes do sistema nervoso central

Projetos ou protocolos envolvendo lesGes anatdmicas ou quimicas do sistema nervoso central
demandam consideragdo especial quando a lesdo produzir perda de fun¢io, incluindo perda de
movimento de membros e tronco, perda de sensibilidade a toque, temperatura ou dor, perda da
percepcao do animal quanto a seus arredores ou perda de apetite ou sede. Cuidados especiais
com o animal, bem como gaiolas e instalagdes especiais, podem ser necessarios.

6.3.23 Privagio de agua e alimento

Projetos ou protocolos envolvendo a suspensao ou restri¢do grave de alimento ou dgua devem
ser planejados para ndo acarretarem efeitos prejudiciais de longa duragao ao animal. Nesses
estudos, as mudangas no equilibrio de fluidos ou peso corpéreos devem ser monitoradas,
registradas e mantidas dentro dos limites aprovados pela CEUA.

6.3.24 Experimentacdo com fetos e embrides

6.3.24.1 Por principio, deve-se assumir que os fetos possuam as mesmas necessidades de
analgesia e anestesia que animais adultos,a ndo ser que haja evidéncia especifica do contririo,
a qual deve ser apresentada 3 CEUA.

6.3.24.2 Quando a experimentagio com fetos incluir cirurgias que comprometam a
capacidade do neonato de sobreviver ou causarem dor que nio possa ser aliviada, a eutandsia
deve ser realizada antes ou imediatamente apds o nascimento.

6.3.24.3 Durante a cirurgia da mae, deve-se considerar qualquer exigéncia subsequente
para anestesia do feto ou embrizo.

6.3.24.4 Ovos fertilizados de aves e outras espécies de vertebrados devem ser destruidos
a nio ser que haja necessidade justificada de sua incubagio. A CEUA deve aprovar o
tratamento pretendido pelo responsavel do estudo acerca do destino do animal pds-eclosao.
6.3.24.5 Se animais ndo anestesiados forem sujeitos a estimulos cuja intengao é produzir
dor, os pesquisadores devem garantir que o nivel de dor esperado causado pelos estimulos

seja o minimo possivel para alcangar os objetivos do estudo.

6.3.25 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica com envolvimento de
patégenos

6.3.25.1 As fontes de risco a serem consideradas sdo: virus, bactérias, fungos e parasitas.

6.3.25.2 Todos os potenciais efeitos dos patdgenos devem ser explicados ao pessoal
envolvido no trabalho.
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6.3.25.3 Devem ser solicitados comprovantes de que os animais a serem inoculados com
estes patogenos estido alojados em condigGes de biosseguranca adequadas.

6.3.25.4 Paraatendimento aos niveis de biosseguranca, devem ser seguidas as recomendagtes
da “Classificacdo de Risco dos Agentes Biolégicos” do Ministério da Sadde.

6.3.25.5 O descarte da carcaga ou caddver dos animais infectados com patégenos deve ser
feito em conformidade com a legislagdo vigente.

6.3.25.6 Deve-se manter um registro oficial e individual dos animais com a data de inicio
da atividade, bem como o procedimento de descarte da carcaga. Esse registro deve estar &
disposigio da CEUA.

6.3.25.7 Todo o pessoal envolvido nessas atividades deve receber e usar os Equipamentos
de Protecdo Individuais (EPls) adequados.

VII. AQUISIGAO E CUIDADO DE ANIMAIS EM INSTALAGOES DE
PRODUCAO OU DE MANUTENGAO

Os animais devem ser, preferencialmente, adquiridos de instituicées de produgio ou de
manutengdo credenciadas no CONCEA e que atendam a Lei n. 11.794/2008, ao Decreto n.
6.899/2009 e demais disposices legais pertinentes, e as resolugdes do CONCEA. Quando
ndo for possivel adquiri-los dessas instituicdes credenciadas no CONCEA, o responsavel pelo
estudo deverd detalhar a origem dos animais conforme as exigéncias do CONCEA e justificar
a opgdo em sua proposta encaminhada @ CEUA pertinente.

VilL.1. Transporte de animais

7.1.1. O transporte de animais pode causar estresse ou distresse devido ao confinamento,
ruidos e mudanga no ambiente e de pessoal que manipula os animais.

7.1.2. A extensao do distresse ou estresse gerado pelo transporte dependerd da salide do animal,
comportamento, espécie, idade e género, do nimero de animais sendo transportados juntos e suas
relagdes sociais, o periodo sem alimento ou dgua, a duragdo e o modo do transparte, condi¢des
ambientais, em especial, temperatura e pressio e o cuidado prestado durante a viagem.

7.1.3. As condigoes e duragio do transporte devem garantir que o impacto na satde e bem-
estar do animal seja minimo, contemplando as necessidades de cada espécie.

7.1.4. Os contéineres devem ter espago adequado e serem seguros e a prova de fuga. Deve
haver material adequado para ninhos ou forragées. Os animais devem estar protegidos contra

movimentos bruscos e alteracoes climaticas extremas.

7.1.5. Alimento e dgua devem ser oferecidos de acordo com as necessidades de cada espécie.
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7.1.6 Em caso de transporte aéreo ou terrestre, este deve ocorrer em consonincia com o
regulamentado pela legislagdo vigente.

VIL.2 Admissdo de novos Animais

7.2.1 Quando novos animais forem adquiridos, estes devem ser mantidos separadamente, em
quarentena, e inspecionados por pessoal qualificado. A condi¢do clinica dos animais deve ser
avaliada e, se necessario, um tratamento deve ser iniciado, sob supervisido do responsavel técnico
da instalagio.

7.2.2 Os animais devem ser aclimatados as novas instalacbes e a equipe antes de seu uso em
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica. Animais que ndo se adaptarem satisfatoriamente
nao devem ser utilizados.

VIl.3 Cuidado com Animais em instalagdes de producgio ou de Manutencio

Todos os cuidados devem seguir o “Guia brasileiro de produgao, manutencgao ou utilizagio de
animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica”.

7.3.1 Instalagdo animal é aquela na qual sio produzidos, mantidos ou utilizados animais para
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.A instalagao deve possuir infraestrutura adequada
para atender aos requisitos ambientais, sanitarios e de bem-estar animal para a espécie utilizada.
Sio exemplos: instalagbes de roedores e lagomorfos, fazendas experimentais, canil, pocilga, baia,
piquete, curral, galpdo, granja, tanque para peixes, etc.

7.3.2 Os pesquisadores e professores, as CEUAs e as instituicdes devem garantir que as
instalagbes sejam planejadas, construidas, equipadas adequadamente e que possuam pessoal
técnico treinado para que sejam mantidas as condi¢oes adequadas exigidas por cada espécie,
conforme as determinagoes do CONCEA e, em especial, conforme as determinagoes do “Guia
brasileiro de produgdo, manutengio ou utilizagio de animais em atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica”.

7.3.3 Recintos ao ar livre

Recintos ao ar livre devem atender as necessidades das espécies, incluindo aquelas relativas ao
acesso a abrigo, drea sombreada, alimento, dgua, protecdo contra predadores e as necessidades
comportamentais e sociais,obedecendo ao disposto no*Guia brasileiro de produgdo, manutencio
ou utilizagdo de animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica”.

7.3.4 Recintos primarios (cercados, gaiolas, estabulos, ete,)

Devem atender ao disposto no “Guia brasileiro de produgio, manutengio ou utilizagio de
animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica”. Em linhas gerais:

7.34.1 Asacomodag¢des dos animais devem ser planejadas e controladas de forma a atender
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as necessidades especificas da espécie. Recintos primarios devem garantir o bem-estar e
o conforto dos animais. Alteragoes nessas exigéncias devem receber autorizagio prévia da
CEUA. Os seguintes fatores devem ser levados em consideragdo na proposta:

(a) Necessidades comportamentais das espécies, incluindo a disponibilidade e planejamento
do espaco para possibilitar a livre movimentagio e atividade, sono, privacidade, contato com
outros individuos da mesma espécie e enriquecimento do ambiente;

(b) Existéncia de abrigo individual, quando adequado ou se necessdrio para a condugdo
dos estudos e obtencio do objetivo do projeto (por exemplo, durante a recuperagiao de
cirurgia ou coleta de amostras);

(c) Necessidades ambientais especificas da espécie, como iluminagdo, temperatura,
qualidade do ar; ciclos apropriados de claro/escuro e protegio contra ruidos e vibragdes
excessivos;

(d) Pronto acesso a alimento e agua;

(e) Limpeza;

{(f) Capacidade de isolamento para evitar propagacdo de doencas;

(g) Aderéncia as necessidades do projeto ou protocolo;

(h) Possibilidade de observagdo dos animais sempre que necessario.

7.3.4.2 Os recintos primarios devem:

(a) ser construidos com materiais seguros e duraveis;

(b) ser mantidos limpos e bem conservados;

(c) ser & prova de fugas;

(d) proteger os animais dos efeitos de alteragdes climdticas extremas;

(e) evitar causar ferimentos nos animais;

() ser dimensionados para a espécie e nlmero de animais a serem mantidos;

(2) ser compativeis com a manutengio do comportamento natural das espécies;

(h) possuir enriquecimento ambiental de acordo com as necessidades comportamentais da
espécie, sempre que possivel.
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7.34.3 O nimero de animais por recinto primario bem como o alojamento onde
estiverem devem ser condizentes com a manutenc¢ao das condi¢des sociais e ambientais
para os animais. Quando for necessario abrigar individualmente animais de grupos sociais,
o impacto e tempo do isolamento social devem ser minimos e deverio ser justificados e
aprovados pela CEUA.

7.3.4.4 Forragdes devem estar disponiveis e serem adequadas a espécie e as necessidades
do projeto. Devem ser confortdveis, absorventes, seguras, de material nio toxico e que
permita higieniza¢do. Animais prenhes devem receber cuidados especiais referentes a
capacidade de construgao de seus hinhos ou equivalente.

7.3.45 A CEUA e os responsiveis pelos projetos em desenvolvimento devem ser
consultados com antecedéncia sobre potenciais alteracoes nas condigoes acima, visto
que alteragdes nesses equipamentos podem afetar tanto o bem-estar dos animais como
os resultados obtidos nos estudos.

7.3.5 Alimento e agua

Devem atender ao disposto no “Guia brasileiro de produ¢io, manutengio ou utilizagio de
animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica”.

7.3.5.1 O alimento fornecido aos animais deve conter em sua composigao nutrientes que
permitam atender as necessidades de crescimento de animais jovens ou 2 manutengac do
peso normal de animais adultos. Devem ainda, atender as necessidades nutricionais no caso
de animais prenhes e lactantes.

7.3.5.2 Quando possivel, os animais devem receber alimentos com composigio varidvel na sua
apresentagdo desde que adequados a espécie.Alimentos pereciveis ndo consumidos devem ser

removidos prontamente, a nao ser que isso seja contra as necessidades da espécie.

7.3.5.3 Deve haver dgua em quantidade e qualidade conforme as necessidades de cada
espécie.

7.3.5.4 Alteragoes nesses padroes de exigéncias devem constar na proposta e serem
aprovadas e autorizadas previamente pela CEUA.

VIil.4 Gerenciamento e Pessoal

7.4.1 Responsaveis por producio, manutencio ou utilizacdo de animais
7.4.1.1 A aquisiciao e 2 producio de animais bem como suas instalagoes e alojamentos
devem ser supervisionados por pessoas com conhecimento comprovado nas espécies

envolvidas e qualificadas para o manejo desses animais.

7.4.1.2 A pessoa encarregada pelo setor deve ser responsavel por:
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(2) monitorar os sinais evidentes de estresse, dor, distresse e de doengas especificas de cada
espécie;

(b) supervisionar o trabalho dos funciondrios do setor;

(c) fazer a intermediagado entre pesquisadores, professores e funciondrios;
(d) informar aos responsaveis sobre quaisquer problemas adversos;

(e) planejar a producio e fornecimento dos animais.

7.4.1.3 A pessoa responsavel deve comunicar a existéncia de animais doentes ou feridos,
imediatamente, a0 responsavel técnico do setor para que sejam prontamente atendidos.

74.1.4 A pessoa que cuida diariamente dos animais e aquela responsavel pelos animais
devem contribuir para o aprimoramento das condigdes nas quais os animais sio alojados,
produzidos, mantidos ou utilizados.

7.4.1.5 A pessoa encarregada pelo setor deve garantir que os membros da equipe recebam
e utilizem vestimentas de protec¢do adequadas e Equipamentos de Protegdo Individual (EPIs),
mantenham altos padroes de higiene pessoal, nio comam, bebam ou fumem em dreas onde
se encontrem animais.Ainda, deve providenciar que tenham todas as vacinas recomendadas.

7.4.1.6 Quando pertinente, deve haver Procedimentos Operacionais Padrio (POPs). Estes
devem ser redigidos de forma clara e direcionados para o gerenciamento do pessoal, de
instalagcdes, e aos procedimentos repetidos em atividades de produgio ou de manutengio
de animais.

7.4.2 Membros da equipe

7.4.2.1 Um importante fator de contribuigdo para obtengio de bons resultados no cuidado
animal € a qualidade do treinamento e o comprometimento dos membros da equipe com o
trabalho desenvolvido. As pessoas devem ser capacitadas para oferecer cuidado minucioso
na manutencao de animais. Devem estar cientes de que a qualidade de suas agbes pode
interferir no bem-estar dos animais ou nos resultados de atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica.

7.4.2.2 As instituices devem estimular e promover o treinamento formal em ciéncia de
animais de laboratoério, quando pertinente,

7.4.2.3 As instituicdes devem estimular e prover o treinamento formal quanto a utilizacio
de animais domésticos ou silvestres em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica,
quando pertinente.

7.4.2.4 O pessoal envolvido com o cuidado de animais deve ser treinado para reconhecer,
em um estdgio inicial, mudangas no padrio de comportamento e fendtipo dos animais.
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7425 Pessoas recém-indicadas para cuidar de animais devem receber treinamento
adequado.

7.4.2.6 Os funciondrios devem ser informados das zoonoses importantes dos animais sob
seus cuidados e de precaugdes necessdrias a serem tomadas. Exames médicos periddicos
do pessoal que manuseia animais sio recomendados no melhor interesse do pessoal e dos
animais.

7.4.3 Procedimentos rotineiros

7.4.3.1 Procedimentos rotineiros que nio fazem parte do projeto devem ser realizados
por pessoal capacitado.

7.4.3.2 Procedimentos rotineiros dedicados a animais de producio para atividades de
ensino ou de pesquisa cientifica devem seguir as melhores praticas de manejo disponiveis.

7.4.3.3 Quando necessidades de produgao especiais compuserem o projeto, como 2
criagdo de uma nova linhagem de animais, os procedimentos aplicaveis devem ser incluidos
na proposta e serem autorizados previamente pela CEUA.

7.4.4 ldentificacao de animais

7.4.4.1 Os animais devem ser identificados, seja individualmente ou em grupos. Quando
possivel, os animais devem ser identificados pela fixacao de placas ou selos a gaiola, contéiner,
cercado, curral ou baia nos quais sio mantidos. A identificagdo de animais individualmente
por meio de métodos mais invasivos, como marca fisica, tatuagem, coleira, brinco, etiqueta,
ou equipamento de numeragdo eletrénica, como um microchip, deve ser realizada ou
supervisionada diretamente por pessoal qualificado.

7.44.2 O método escolhido deve ser o mais apropriado para a espécie, adequado aos
objetivos do projeto, devendo resultar no minimo de dor, distresse ou estresse e sempre
que possivel valendo-se de analgesia ou anestesia.

7.4.5 Descarte de cadaveres, carcagas e lixo

O descarte de cadiveres, carcagas e de lixo gerado pelo uso de animais deve seguir as legislagdes
federal, estadual e municipal vigentes, ou as substitutivas, por exemplo, a Politica Nacional de
Residuos Sélidos, Lei n. 12.305 de 2 de agosto de 2010.

Vil ESTUDOS COM ANIMAIS SILVESTRES

Esta se¢do faz referéncia especifica aos animais vertebrados de vida livre e aqueles capturados
em populagio de vida livre, incluindo nativos e ndo nativos. Todas as atividades cientificas ou

de ensino envolvendo animais silvestres requerem aprovagao prévia da CEUA pertinente da
instituicdo credenciada no CONCEA.
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VIIL.I Animais Silvestres de Vida Livre

8.1.1 Animais silvestres sio protegidos por lei. As autoridades competentes devem ser
previamente consultadas quando tais espécies forem utilizadas. As licengas referentes ao uso de
animais silvestres devem ser concedidas paralelamente a aprovagio da CEUA, que deve avaliar
o bem-estar animal nas diferentes etapas do processo: de captura, manutengio, liberacio ou
eutanasia. As atividades so poderio ser iniciadas quando todas as licengas, além da autoriza¢do
da CEUA, forem emitidas.

8.1.2 Estudos de observagao de animais de vida livre tém potencial para causar efeitos adversos
devido a interferéncia no comportamento normal, em especial se houver algum efeito sobre a
criagao dos animais jovens. Esses estudos devem ser planejados de forma a minimizar qualquer
impacto ao bem-estar do animal. Qualquer desses estudos necessitam de aprovagio da CEUA
da instituicdo a qual o responsavel (coordenador do projeto ou de pesquisador principal) esta
vinculado.

8.1.3 Os animais nao deverdo ser retirados de seus habitats naturais, a ndo ser que nio haja
disponibilidade de animais produzidos em cativeiro ou quando estes nio forem adequados para
o uso cientifico ou de ensinoc em questio.

8.1.4 Pesquisadores e professores devem reconhecer que estudos de campo podem interferir
nas condi¢oes do habitat e afetar adversamente os recursos disponiveis para as espécies-alvo
ou nao alvo. Os responsdveis pelos estudos devem minimizar as potenciais interferéncias no
habitat dos animais.

8.1.5 A repeticao de estudos que nao trazem contribuicdes cientificas adicionais nio deve
ser realizada. Em casos excepcionais (como aqueles em que a repeti¢do € necessdria para a
confirmacio de resultados ou melhorar a compreensio das espécies ou do ecossistema), a
justificativa @ CEUA devera ser detalhada.

8.1.6 Estudos longitudinais que exijam a observagio de um mesmo individuo devem ser
explicitamente aprovados pela CEUA.No caso de ser importante a recaptura de animais, devem
ser tomadas medidas para minimizar os efeitos dessa pratica.

8.1.7 A captura, conten¢io, manutengio, transporte, manejo e retirada de animais de seu habitat
natural devem obedecer aos critérios que levem em consideragio;

(i) os efeitos cumulativos de manipulagio estressora (captura, manejo, transporte, sedagio,
anestesia, marcacgio e retirada de amostras); (ii) a minimiza¢do dos efeitos de potenciais fontes
de estresse e fatores estressores ou avaliar como serdo eliminadas. Acdes nesse sentido devem
constar da proposta; (i} A qualidade, limpeza e a adequagdo dos materiais e equipamentos
utilizados na captura, contengdo ou manutengio, transporte e manipulagdo de animais sdo
fundamentais. E preciso que o risco de transmissio de doengas (agentes nocivos) seja calculado
e minimizado.
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VIIl.2 Captura de Animais Silvestres

8.2.1 Geral
8.2.1.1 A capturaanimal é uma agio estressora,portanto,sempre que possivel os responsaveis
pelos estudos devem considerar alternativas ao uso desse método. Ainda, medidas devem
ser tomadas a fim de minimizar o distresse causado aos animais capturados bem como as
populagdes das quais foram retirados. As seguintes condi¢des devem ser consideradas ao
método de captura:

(a) as técnicas de captura devem ser apropriadas aos animais a serem capturados;

(b) os membros da equipe de captura devem ter habilidade e capacitagao em técnicas de
captura dos animais a serem capturados;

(c) se os animais forem retidos apds a captura, devem ser mantidos em recintos primarios
de tamanho e ambienta¢io adequados a espécie;

(d)a manutencio do bem-estar animal deve ser preservada por meio de avaliagio de
parimetros ambientais, nutricionais, comportamentais e fisioldgicos. A¢do remediadora
deverd ser realizada sempre que necessario.

8.2.2 Utilizacio de armadilhas
8.2.2.1 Se a captura for realizada por meio de armadilha, a proposta deve incluir detalhes da
adequagdo do método para a captura e como as armadilhas serdo colocadas, privilegiando
a minimiza¢do do impacto tanto para as espécies-alvo quanto as nao alvo.A proposta deve
considerar:
(a) periodo de tempo que os animais ficarao presos nas armadilhas;

(b) como os animais presos na armadilha serao protegidos dos predadores;

(c) durante o periodo em que estiverem presos como sera feito o controle de hidratagao,
temperatura, alimentacdo, potencial de afogamento, entre outros;

(d) privagio de alimentos e agua;
(e) desativagio de armadilhas quando ndo estiverem em uso ou ndo forem mais necessarias;
(f) dimensdo da armadilha;

(g) construgdo da armadilha (por exemplo, configuragao das paredes, tampa, coberturas ou
grades);
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(h) minimizacdo do nimero de espécies nao alvo capturadas;

(i) plano de controle, de acordo com a respectiva legisla¢do, para as espécies nio alvo que
possam vir a ser capturadas.

8.2.2.2 Armadilhas e redes utilizadas para captura de animais na 2gua devem ser posicionadas
e monitoradas de maneira a prevenir a morte de animais por afogamento.

8.2.3 Captura sem armadilha

Os principios aplicaveis as técnicas de captura sem armadilha sdo similares aos detalhados para
a captura com o uso de armadilhas. A capacitagao e habilidade de quem executa a captura sem
armadilha € essencial para garantir o menor impacto possivel sobre as espécies-alvo e nido alvo.
VIIl.3 Manejo e Imobilizagdo de Animais de Vida Selvagem

8.3.1 Animais de vida livre capturados devem ser manipulados utilizando técnicas apropriadas a
espécie. Para minimizar o risco de ferimentos ou doengas causadas por fatores distressores do
manejo ou imobiliza¢do, esses procedimentos devem incorporar:

(a) manejo habil;

(b) limitacao de tempo do manejo ou imobilizagdo a um periodo minimo necessario para que
os objetivos cientificos ou diditicos sejam alcangados;

(c) utilizagio de pessoas capacitadas e em niimero suficiente para imobilizar o animal, prevenir
ferimentos neste ou naqueles que o manuseiam;

(d) utilizacdo de agentes farmacoldgicos, como tranquilizantes, quando apropriados ou se o
periodo de tempo de manejo for potencialmente indutor de fatores distressores nao intencional
para o animal.

8.3.2 Sempre que possivel, as consequéncias a curto e longo prazo da captura, manejo e
imobilizagao devem ser registradas e estar presentes no projeto ou protocolo.

VIiil.4 Captura e Soltura de Animais de Vida Selvagem

8.4.1 O tempo pelo qual um animal capturado é mantido cativo deve ser o minimo para obteng¢io
dos objetivos cientificos ou educacionais contidos na proposta.

8.4.2.0s animais em cativeiro nao devem ser expostos a fatores distressores. Os responsaveis
(pesquisadores e professores) pelas atividades devem estar atentos as praticas de gerenciamento
que privilegiem informagdes disponiveis sobre o comportamento das espécies e sua provivel
resposta ac cativeiro.
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8.4.3 Areas de encarceramento e contéineres devem ser seguros, silenciosos, higiénicos e
oferecer condigoes de manter os animais com qualidade de vida.

8.4.4 Instrumentos de confinamento que restringem os movimentos dos animais, como sacos
ou caixas, devem:

(a) permitir que os animais descansem confortavelmente;
(b) minimizar o risco de fuga e ferimentos;
(c) ser adequadamente ventilados;

(d) manter os animais dentro de niveis adequados de [uz ambiente, temperatura e
umidade;

(e) minimizar o risco de transmissao de doengas;
(f) quando pertinente, deve permitir acesso a dgua e alimento.

8.4.5 Os animais devem ser soltos no local de captura, a ndo ser que a CEUA, com érgios
competentes,aprove uma proposta que justifique as razdes para utilizacdo de um local alternativo.

8.4.6 O horirio de liberagdo deve ser coerente com o horario de atividade normal da espécie.

8.4.7 Todas as medidas tomadas no momento de soltura dos animais devem considerar a
protecdo destes contra ferimentos e predagio.

VIIlI.5 Transporte de Animais de Vida Selvagem

8.5.]1 Animais de vida selvagem, quando capturados, sio particularmente suscetiveis ao distresse
causado pelo seu transporte. Por causa disso, todas as medidas para minimizar o distresse do
transporte devem ser tomadas. Nesse caso, sdo aplicaveis os principios gerais para transporte,
detalhados nesta Diretriz.

8.5.2 O estresse causado pelo transporte deve ser minimizado por meio:

(3) do uso de contéineres de transporte com dimensoes apropriadas e com caracteristicas que
sejam confortaveis para os animais;

(b) da limitagdo da exposicao dos animais a variagoes bruscas de temperatura, ruidos,incémodos
visuais e de vibracio;

(c) de protec¢io interna no contéiner de transporte ou equivalente, quando apropriado;

(d) da garantia de que os animais transportados permanecerao separados quando houver
incompatibilidade entre espécies, idade, tamanho, sexo ou fase reprodutiva;
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(e) da prevenc¢do de manejo desnecessario;

{f) da administragio de agentes farmacoldgicos tranquilizantes feita por pessoal habilitado com
a devida supervisio de um Médico Veterinirio.

Vill.6 Marcacio de Animais Silvestres

O método escolhido para identificar animais individualmente deve causar o minimo de distresse
possivel e de interferéncia na atividade didria do animal e no contexto do propésito do estudo.

VIIL.7 Técnicas de Campo

Pequenos procedimentos realizados em campo geralmente envolvem captura e soltura de
animais. Esses procedimentos podem ser facilitados pelo uso de agentes farmacoldgicos, como
os tranquilizantes ou anestesicos de curta duragiao. Esses procedimentos incluem a identificago
por meio de insergdo de fitas na perna, etiquetas na orelha, implante de microchips ou de
instrumentos de radiolocalizagdo, exames clinicos, mensuracdes, obtengio de amostras (por
exemplo, pelos, penas, escamas, sangue e contetido do estdmago de passaros). Esses e outros
pequenos procedimentos necessitam de autorizagao da CEUA e, necessariamente, devem
atender as seguintes exigéncias:

(a) os procedimentos devem ser executados em drea limpa e por pessoas treinadas, capacitadas e
competentes ou sob a supervisio de um Médico Veterindrio. O uso de equipamentos adequados

e limpos é obrigatério;

(b) os equipamentos e agentes necessdrios para garantir a saide e bem-estar dos animais e
alivio da dor ou distresse devem estar disponiveis;

(c} 2 recuperagdo de animais sedados ou anestesiados deve ser adequada para que possam
readquirir plena consciéncia. O local deve permitir observagio, possibilitar a manutencio da

temperatura corporea e garantir a protegio contra ferimentos e predagio;

(d) minimizar o potencial impacto aos animais jovens dependentes no caso dos procedimentos
realizados nos genitores;

(e) os métodos e equipamentos utilizados devem ser apropriados as espécies e causar o minimo
de distresse e interferéncia na atividade didria do animal.

VIIl.8 Espécimes de Referéncia

Os espécimes de referéncia a serem utilizados deverio compor acervos de referéncia de
dominio publico e, dessa forma, devem ser observados:

(a) se houver expectativa de que espécimes de referéncia sejam coletados, essa necessidade
deve ser justificada a4 CEUA,;
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(b) a quantidade de espécimes de referéncia coletados deve ser o minimo necessario para a
identificagao ou para estabelecer a distribuigio;

(c) um museu ou instituigdo similar devem ser consultados previamente a coleta para garantir o
uso correto e adequado de técnicas de preservagao;

(d) o depésito de espécimes de referéncia em museus ou instituicdes similares, onde possam
estar disponiveis para estudos subsequentes;

(e) apresentagio de documentagdo de identificagio apropriada dos espécimes, bem como
aquela incluindo as justificativas para sua coleta. Os dados devem ser mantidos juntamente aos
espécimes,

IX USO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE ENSINO

Professores devem notar que todas as se¢des desta Diretriz, incluindo os Principios dos 3Rs,
sdo aplicaveis ds instituicdes que produzem, mantém ou utilizam animais para atividades de
ensino ou de pesquisa cientifica, conforme estabelecido na Lei n. 11.794/2008, no Decreto
n. 6.899/2009 e demais disposigoes legais pertinentes ao escopo da Lei n. 11.794/2008, e nas
resolugdes do CONCEA. Esta se¢do se refere as consideragdes éticas especiais e questoes de
responsabilidade que devem ser tratadas quando animais sdo utilizados para atividades diditicas.
Ela deve ser lida em conjunto com o restante da Diretriz.

IX.1 Principios Gerais

9.1.1 O uso de animais em ensino difere de forma importante, em seus objetivos e justificativas,
em relagdo ao seu uso para atividades de pesquisa cientifica. Os animais utilizados para propésitos
de ensino deverdo ter como objetivo o desenvolvimento de habilidades pertinentes a sua drea
de atuagio profissional. O uso de animais nesse contexto sé se justifica com base em métodos
e objetivos educacionais para os quais:

(a) comprovadamente ndo existam alternativas de substituicdo; ou

(b) quando as alternativas possiveis levarem a perda significativa de qualidade na transmissao do
conhecimento.

9.1.2 As justificativas para o uso de animais em oposi¢io a2 métodos alternativos, tais como
videos demonstrativos, modelos computacionais, entre outros, devem ser claras. Igualmente
clara deve ser a justificativa para a necessidade especifica de uso de animais para determinado
curso e nivel de treinamento, para a aquisicao de habilidades.A utilizacio de métodos alternativos
em ensino deve ser estimulada e induzida pelas instituicdes e pelas CEUAs.

9.1.3 Nio é recomendado o uso de animais com o propdsito de demonstrar fatos bioldgicos

conhecidos. E vetada a indugio de lesio ou dor a animais apenas para ilustrar fatos biolégicos
conhecidos a estudantes.
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IX.2 Responsabilidades dos Professores

9.2.1 A pessoa encarregada pelos alunos tem responsabilidade pelo cuidado, bem-estar e uso
dos animais desde o inicio até o término da atividade.A pessoa deve:

(a) garantir que todo o cuidado e uso de animais estio de acordo com a Lei n. |1.794/2008,
com o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢oes legais pertinentes ao escopo da Lei n.
| 1.794/2008, e com as resolu¢des do CONCEA,;

(b) ter o respectivo treinamento, qualificagées e competéncia;

(c) incorporar a proposta qualquer método para a substitui¢do, redugio ou refinamento do uso de
animais, contanto que esses métodos sejam compativeis com os objetivos educacionais;

(d) obter autorizagdo da CEUA antes do inicio das atividades e garantir que estas sejam
conduzidas conforme estipulado e aprovado pela CEUA;

(e) quando disponivel, utilizar métodos alternativos para preparar os alunos para atividades
didaticas envolvendo animais;

(f) garantir a supervisio proxima e competente a todos os alunos, inclusive nos finais de
semana,

(g) garantir que.no caso de ferimento dos animais, tratamentos adequados devam ser realizados
OU em casos extremos a eutandsia;

9.2.2 O professor responsdvel deve garantir que antes do inicio do trabatho com animais, os
alunos:

(a) sejam instruidos sobre os métodos apropriados de manejo e cuidado dos animais;

(b) sejam capazes de realizar as tarefas necessdrias com cuidado e competéncia.

9.2.3 As pessoas encarregadas da supervisio dos alunos devem garantir que, anteriormente
ao uso de animais, os alunos receberam instru¢des sobre as responsabilidades éticas e legais
envolvidas no uso de animais, bem como sobre os métodos apropriados para seu cuidado e

uso.A proposta deve especificar se o aluno ou o supervisor é responsédvel pelo bem-estar dos
animais em cada estagio do projeto ou protocolo.

1X.3 Projetos ou Protocolos para Atividades de Ensino
Além das informagdes definidas, todas as propostas para uso de animal no ensino, nas quais os
alunos irdo interagir com animais, ou manused-los, ou realizar um procedimento em um animal,

devem incluir detalhes sobre:

{a) o ndmero maximo de alunos a serem supervisionados por cada professor;
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{(b) os niimeros minimo e maximo de animais a serem utilizados por cada aluno;
{¢) o nimero maximo de vezes que cada animal sera utilizado;
{d) como a obteng¢do dos objetivos educacionais ser avaliada;

{e) por que o uso de animais & absolutamente necessdrio para atingir os objetivos diddticos e
nido pode ser substituido por métodos alternativos.

IX.4 Animais em Instituicdes de Ensino
Esta segdo se aplica a todas as instituicbes de ensino que utilizem animais.

9.4.1 Todas as instituigdes de ensino que utilizem animais para atividade de ensino devem ter
uma CEUA prépria.

9.4.2 A direcio das instituicoes credenciadas no CONCEA, como previsto na Lei n. | 1.794/2008
e no Decreto n. 6.899/2009, é responsavel por garantir que as atividades didéticas envolvendo
animais sigam a Lei n. 11.794/2008, o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢cdes legais
pertinentes 2o escopo da Lei n. | 1.794/2008, e as resolucdes do CONCEA.

9.4.3 Quando o propésito da atividade for fazer os alunos interagirem com animais, deve-se
considerar alternativas a entrada de animais na institui¢io de ensino, por exemplo, observar os
animais em instalagoes apropriadas, em seu ambiente natural ou em condigoes de campo.

9.4.4 Uma instituicio de ensino pode solicitar a CEUA aprovagdo para repetir uma atividade
especifica que pode envolver diferentes alunos, horarios, locais ou animais. Nesses casos:

(a) os professores nio devem variar nenhum aspecto da atividade sem a aprovagao da CEUA,
usando sempre 0 mesmo protocolo;

(b) semestralmente, os professores devem justificar se ainda ndo existem métodos alternativos
para a atividade proposta.

9.4.5 Os animais devem ser bem cuidados em todos os momentos, incluindo finais de semana
e feriados.

9.4.6 Diretrizes detalhadas sobre cuidado animal e registros completos de cuidado animal
devem ser disponibilizados em escolas e faculdades para a inspecao de membros da CEUA e
autoridades regulatdrias.

9.4.7 Os animais nio devem ser mantidos por mais tempo do que o necessario.

9.4.8 As instalagbes de alojamento devem estar seguras em todos os momentos contra
interferéncia humana ou animal.
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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES
Gabinete do Ministro
Subsecretaria de Conselhos € Comisses
CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

Oficio Circular n° 01/2017/Plenario - CONCEA

Brasilia, 10 de outubro de 2017.

Assunto: Manifestacio sobre a proibi¢io do uwso de animais em atividades didaticas
demonstrativas nos cursos de Graduagio.

Prezados membros das Comissdes de Etica no Uso de Animais,

1. Considerando que a Lei 11.794 de 08 de outubro de 2008 tem como principal
objetivo regulamentar a criagfio ¢ a utilizagio de animais em atividades de ensino e pesquisa
cientifica, em todo o territério nacional;

2. Considerando que compete a0 CONCEA formular e zelar pelo cumprimento das
normas relativas 2 utilizag8io humanitéria de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

3. Solicitamos & CEUAs cadastradas no CONCEA a se manifestarem sobre a minuta de
resolugfio que “Dispde sobre restrigdes ao uso de animais em ensino, em complemento a Diretriz
Brasileira para o Cuidado e a Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa
Cientifica — DBCA™.

4. Suas observagBes devem ser encaminhadas ao CONCEA para o e-mail
concea@mctic.gov.br até o dia 10 de novembro de 2017.

Plendrio da 37" Reunifio Ordinaria do CONCEA

Setor Policial Sul — Area 5, Quadra 03, Bloco F, 12 andar - sala 115 - CEP: 70610-200 — Brasilia/DF — {61) 2033-5267



Resolugao Normativa CONCEA n. XX, de XX de XX de XXXX

DispGe sobre restriges ao uso de animais em ensino, em
complemento a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagéo
de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica —
DBCA.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE{EXRERIMENTACAO ANIMAL -

envolvidos.

Paragrafo unico. Excetu no artigo 12 desta Resolugdo
Normativa as atividades did e, ecologia, zoologia e conservacgdo,
produgdo e inspegdo e ensejem abordagens terapéuticas, profildticas ou zootécnicas

objetivando a reduca anitari danos fisicos ou o aprimoramento da condigdo

qualidade suficientes'para manter ou aprimorar as condi¢@es de aprendizado.

Manifestagdes pelo e-mail: concea@mctic.gov.br até 10 de novembro de 2017.
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Resolucac Normativa CONCEA n. 17, de 3 de julho de 2014

Dispoe sobre o reconhecimento de métodos alternativos
ao uso de animais em atividades de pesquisa no Brasil e da
outras providéncias.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO ANIMAL — CONCEA,
no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 5° inciso lll, da Lei n. | 1.794, de 8 de outubro de
2008, resolve:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. [° Esta Resolugdo Normativa dispoe sobre o reconhecimento no pais de métodos alternativos
validados que tenham por finalidade a redugao, a substitui¢do ou o refinamento do uso de animais
em atividades de pesquisa, nos termos do inciso fll do art. 5 da Lei n. | [.794, de 8 de outubro de
2008, e sua regulamentacio.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugao Normativa, considera-se:

I — Método Alternativo: qualquer método que possa ser utilizado para substituir, reszir ou
refinar o uso de animais em atividades de pesquisa;

Il — Método Alternativo Validado: método cuja confiabilidade e relevincia para determinado
proposito foram determinadas por meio de um processo que envolve os estigios de
desenvolvimento, pré-validagao,validagio e revisio por especialistas, o qual estd em conformidade
com os procedimentos realizados por Centros para Validagio de Métodos Alternativos ou por
estudos colaborativos internacionais, podendo ter aceitagio regulatéria internacional;

lIl — Método Alternativo Reconhecido: & o método alternativo validado que foi reconhecido
pelo CONCEA.

CAPITULO Il
DA VALIDACAO E RECONHECIMENTO DE METODOS ALTERNATIVOS
AO USO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE PESQUISA

Art. 3° As instituigdes interessadas em validar metodos alternativos ao uso de animais em
atividades de pesquisa deverdo estar associadas 4 Rede Nacional de Métodos Alternativos
(RENAMA), criada por meio da Portaria n.491, de 03 de julho de 2012, do Ministério de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagio (MCTI).

Art. 4° O CONCEA podera reconhecer o método alternativo validado por Centros para
Validagio ou por estudos colaborativos internacionais publicados em compéndios oficiais.

Art. 5° O reconhecimento do método alternativo validado ocorrerd por deliberagido plendria

do CONCEA, considerando o parecer da Camara de Métodos Alternativos, ouvidos os érgios
oficiais pertinentes.
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Paragrafo tinico. Apds o reconhecimento pelo CONCEA do método alternativo, fica estabelecido
o prazo de até 5 (cinco) anos como limite para a substituicio obrigatoria do meétodo original
pelo método alternativo.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 6° O CONCEA publicarid no Didrio Oficial da Unido e manterd em seu sitio eletrénico a
lista de métodos alternativos reconhecidos.

Art.7° O CONCEA dectdird sobre as situagdes ndo previstas nesta Resolugao Normativa.
Art. 8° Esta Resolu¢do Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo no Didrio Oficial

da Uniio.

CLELIO CAMPOLINA DINIZ
Presidente do Conselho
Publicado no DOU de 04/07/2014, Segdo |, pdg. 51.
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Resclucdo Normativa CONCEA n. 18, de 24 de setembro de 2014

Reconhece métodos alternativos ao uso de animais
em atividades de pesquisa no Brasil, nos termos da
Resolugdo Normativa n. 17, de 03 de julho de 2014, e dd
outras providéncias.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL — CONCEA,
no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 5° inciso Ill, da Lei n. 11.794, de 8 de outubro de
2008, resolve:

Art. |° Esta Resolugdo Normativa reconhece o uso no pais de métodos alternativos validados,
que tenham por finalidade a reducio, a substituigio ou o refinamento do uso de animais em
atividades de pesquisa, nos termos do inciso lll do art.5° da Lei n. 11.794, de 08 de outubro de
2008, e sua regulamentagio.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugdo Normativa, o0 CONCEA reconhece os |7 (dezessete)
métodos alternativos agrupados nos 07 (sete) desfechos a seguir:

| — Para avaliagdo do potencial de irritagio e corrosido da pele:

a) Método OECD TG 430 — Corrosao dérmica in vitro: Teste de Resisténcia Elétrica
Transcutinea;

b) Metodo OECD TG 431 — Corrosio dérmica in vitro: Teste da Epiderme Humana
Reconstituida;

c) Método OECD TG 435 —Teste de Barreira de Membrana in vitro; e
d) Método OECD TG 439 ~Teste de irritagdo Cutinea in vitro.
Il — Para avaliagdo do potencial de irritagdo e corrosio ocular:

a) Método OECD TG 437 —Teste de Permeabilidade e Opacidade de Cérnea Bovina;
b) Método OECD TG 438 ~Teste de Olho Isolado de Galinha; e
c) Método OECD TG 460 — Teste de Permeagdo de Fluoresceina.

[[l - Para avaliagido do potencial de fototoxicidade:

a) Método OECD TG 432 —Teste de fototoxicidade in vitro 3T3 NRU.
IV — Para avaliagio da absorcio cutinea:

a) Método OECD TG 428 — Absorcio cutinea método in vitro.

V = Para avaliagdo do potencial de sensibilizagdo cutinea:

a) Método OECD TG 429 - Sensibilizagdo cutinea: Ensaio do Linfonodo Local; e
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b) Método OECD TG 442A e 442B -Versdes nao radioativas do Ensaio do Linfonodo Local.
VI — Para avaliagio de toxicidade aguda:

a) Método OECD TG 420 - Toxicidade Aguda Oral — Procedimento de Doses Fixas;
b) Método OECD TG 423 —Toxicidade Aguda Oral — Classe Toxica Aguda;
c) Método OECD TG 425 ~Toxicidade Aguda Oral — Procedimento “Up and Down”; e

d) Método OECD TG 129 — estimativa da dose inicial para teste de toxicidade aguda oral sistémica.

VIl — Para avaliagio de genotoxicidade:
a) Método OECD TG 487 —Teste do Micronlcleo em Célula de Mamifero in vitro.

Art. 3° As aplicagdes especificas de cada um dos métodos previstos no art. 2° desta Resolugio
Normativa, bem como a determinagio de se destinarem a substituigao total,a substituicdo parcial
ou a reducao, encontram-se descritas no proprio método e, como tal, devem ser respeitadas.

Art. 4° Os métodos alternativos descritos no art.® 2 desta Resolugio Normativa encontram-se
formalmente validados por centros internacionais de valida¢io, seguindo o Guia 34 da OECD, e
possuem aceitagdo regulatdria internacional.

Paragrafo tnico. Com o reconhecimento dos métodos alternativos descritos no-art.” 2 desta
Resolugdo Normativa, fica estabelecido o prazo de até 05 (cinco) anos como limite para 2
substituicdo obrigatdria do método original pelo método alternativo.

Art. 5° Esta Resolugio Normativa entra em vigor na data de sua publicagio no Didrio Oficial

da Uniido.

CLELIO CAMPOLINA DINIZ

Publicada no DOU de 25.09.2014, Segio |, Pag. 9.
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Resolugdo Normativa CONCEA n. 31, de 18 de agosto de 2016

Reconhece métodos alternativos ao uso de animais em
atividades de pesquisa no Brasil.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA,
no uso das atribuigoes que lhe confere o art. 5° incisolll, da Lei n. 11.794, de 8 de outubro de
2008, resolve:

Art. |° Esta Resolucdo Normativa reconhece o uso no pais de métodos alternativos validados,
que tenham por finalidade a reducao, a substituicio ou o refinamento do uso de animais em
atividades de pesquisa, nos termos do inciso lll, do art. 5°, da Lei n. | 1.794, de 08 de outubro de
2008, e sua regulamentacio.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugio Normativa, o Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal — CONCEA reconhece os 7 (sete) métodos alternativos agrupados

nos 4 (quatro) desfechos a seguir:

| — Avaliacdo do potencial de irritagdo e corrosio ocular: a) Método OECD TG 491 —Teste in
vitro de curta duragdo para danos oculares;

b) Método OECD TG 492 - Epitélio corneal humano reconstruido;

Il — Avaliagao do potencial de sensibilizagdo cutinea:

a) Método OECD TG 442C — Sensibilizagdo cutinea in chemico;

b) Método OECD TG 442D — Sensibilizagio cutinea in vitro;

[l - avaliagdo de toxicidade reprodutiva:

a) Método OECD TG 42| —Teste de triagem para toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento;

b) Método OECD TG 422 ~ Estudo de toxicidade repetida combinado com teste de toxicidade
reprodutiva; e

IV — Avaliacao da contaminagio pirogénica em produtos injetdveis:
a) Teste de Endotoxina Bacteriana (Farmacopeia Brasileira). Art. 3° As aplicagdes especificas de
cada um dos métodos previstos no art,2° desta Resolugio Normativa,bem como a detertninacio

de se destinarem a substituicao total, a substituicdo parcial ou a redugio, encontram-se descritas
no préprio método e, como tal, devem ser respeitadas.
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Art.4° Os métodos alternativos descritos no art. 2° desta Resolugio Normativa encontram-se
formalmente validados por centros internacionais de validagdo, seguindo o Guia 34 da OECD, e
possuem aceitagao regulatoria internacional.

Paragrafo Unico. Com o reconhecimento dos métodos alternativos descritos no art. 2° desta
Resolugio Normativa, fica estabelecido o prazo de até 05 (cinco) anos como limite para a
substituicio obrigatdria do método original pelo método alternativo.

Art. 5° Esta Resolucio Normativa entra em vigor na data de sua publicagio no Didrio Oficial

da Uniio.

GILBERTO KASSAB
(DOU de 19/08/2016, Secdo |, Pig.04)

366



/'-\
S

Crienta¢do Técnica CONCEA n. 9, de 18 de agosto de 2016

Orienta sobre alternativas ao uso de animais em
disciplina de técnica cirdrgica.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL ~ CONCEA, no uso das atribui¢des que lhe confere os incisosV eVl do art. 5° da Lei n.
11.794, de 8 de outubro de 2008, e nos termos do inciso Xli do art. 2° da Portaria MCTI n. 460,
de 30 de abril de 201 4;

Considerando que diversas instituigdes de ensino tém utilizado alternativas ao uso de animais
nas aulas de técnica cirdrgica, esclarece:

Art. |° A metodologia alternativa ao uso de animais vivos em técnica cirlirgica compreende:
| — a substitui¢ao parcial do uso de animais vivos; e
Il - a substituicio total do uso de animais vivos.

Art. 2° Em caso de substitui¢do parcial do uso de animais vivos, deverdo ser usados cadiveres
de animais no inicio da disciplina e, em uma segunda etapa, poderio ser usados animais vivos.

§ 1° Observada a legislagdo vigente, os caddveres de animais deverdo ser originirios de pessoas
fisicas ou juridicas, desde que o animal ndo tenha sido eutanasiado para este propdsito.

§ 2° Com vistas a manter os cadiveres com caracteristicas semelhantes ds encontradas num
animal vivo, deve-se observar as novas formas de conservagio e manutengio que tém sido
pesquisadas, sendo importante considerar que o trabalho conjunto de dreas como anatomia e
cirurgia permite uma melhor preservagio dos cadaveres,

§ 3° Sugere-se a Técnica de Larssen modificada ou outras que mantenham o cadiver do animal
com caracteristicas similares aquelas da sua condigdo em vida.

§ 4° Os animais vivos usados na segunda etapa da disciplina de técnica ciriirgica podem ser,
preferencialmente, os que necessitam passar pelas cirurgias de castragio ou que precisam se
submeter a rotina da clinica cirdrgica.

§ 5° A execugdo da técnica cirlirgica em animais vivos deverd contar com a supervisio de um
médico veterindrio em todos os procedimentos, bem como nos cuidados pés-operatérios,
observada a aprovagio do protocolo pedagogico pela CEUA da instituigio.

Art. 3° Em caso de substituigdo total do uso de animais vivos, os cadaveres sao utilizados no

decorrer de todo o treinamento da disciplina de técnica cirrgica.

GILBERTO KASSAB
(DOU de 19.08.201 6-Secdo |, Pag. 04)
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Procurar contetdo... :|

» Home > Universidade > Extensdo > Na USP Pirassununga, animais aproximam criangas do mundo universitério

- 31/10/2017

Na USP Pirassununga, animais aproximam criancas do mundo
universitario

rograma “USP na Escolinha” leva alunos do ensino fundamental a diversas atividades relacionadas aos cursos do campus

Por Sabrina Brito - Editorias: Extenséo

02 OB B8

Estudante interage com filhote de cabra em Pirassununga — Foto: Delaine Rocha/FZEA-USP

Eles ainda s3o criangas, com idades que variam de 6 a 10 anos, mas ja comecgaram a ter o primeiro contato com o mundo universitario, mais
especificamente as profissdes de engenheiro de alimentos e de biossistemas, médico veterindrio e zootecnista, todos cursos oferecidos pela Faculdade
de Zootecnia e Engenharia de Alimentos (FZEA) da USP. Desde 2013, a USP Pirassununga desenvolve um programa que busca aproximar a
Universidade das criangas.

O USP na Escolinha foi idealizado pela funcionaria Delaine Rocha, que notou o desconhecimento de sua familia e amigos em relagéo aos cursos da
FZEA e sobre a USP. “Sou funcionaria desde 2005 e, em 2013, com o apoio da chefia, resolvi apresentar uma proposta para a Comissao de Cultura e
Extensao para o desenvolvimento de um projeto nas escolas”, afirmou.

O programa, que teve inicio no dia 30 de maio, € dividido em trés etapas. A primeira consiste no envio de um questionario para os pais das criangas
participantes que ajuda a tragar um perfil dos alunos e melhor atendé-los. Durante a segunda etapa, s8o expostos pésteres do evento na escola e é
sugerida uma atividade livre (redagéo, frase, arte, desenho) aos jovens, com o tema Q que vocé espera da USP?.

Na terceira e ultima fase, os participantes visitam o campus da Universidade em Pirassununga e realizam atividades como a ordenha manual e a
suinocultura, com o auxilio de um monitor e trabalhador. Por meio do toque e do cheiro, as criangas podem interagir com animais, como porcos e cabras.



Alunos aprendem sobre utensilios e ferramentas utilizados em fazendas — Foto: Delaine
Rocha/FZEA-USP

O publico-alvo séo os alunos do ensino fundamental de escolas publicas ou privadas de Pirassununga e regido. Através das atividades propostas, os
realizadores buscam incentivar a curiosidade dos jovens pela Engenharia de Alimentos, Engenharia de Biossistemas, Medicina Veterinaria e Zootecnia e
pela Universidade de forma geral, além de cultivar o desejo de fazer parte da USP. Sabrina, participante da segunda edigdo do programa, afirmou: “Eu
amei o passeio e agradeco por terem me dado esta oportunidade. Quando eu crescer, vou estudar 13",

Contudo, néo sdo apenas as criangas gue aprovam o programa. Um aluno de graduagéo em Zootecnia que acompanhou & monitorou os jovens na visita
a0 campus expressou sua opinido: “Criangas precisam de vivéncias e dindmicas que tragam um aprendizado pela experimentagéo, ao invés de ficarem
trancadas em sala de aula com contelido metodoldgicos e magantes”.

O maior desafio enfrentado pelos organizadores do programa € a captagado de recursos. Para 2018, o objetivo é alcangar escolas mais carentes,
dependentes de recursos municipais, e que ndo possuam transporte acessivel. Alem disso, o ano que vem deve trazer novidades para o USP na
Escolinha. “Estamos trabalhando para que a sexta edigac apresente um material de apoio novo e mais completo. A inovagao seria uma revista em
quadrinhos, que introduziria as criangas aos cursos da FZEA e ao Campus Fernando Costa com um formato lddico e divertido®, disse Delaine Rocha. A
previsdo para 0 ano que vem & que o edital seja publicado em maio.

Atualmente em sua quinta edigdo, o programa permite aos participantes conhecer o campus da USP em Pirassununga e esta sendo realizado pelo
Departamento de Engenharia de Biossistemas em parceria com a Prefeitura do Campus Fernando Costa e a FZEA, além de ter o apoio das agremiacdes
Programa de Educagéo Tutorial (PET) da USP e Empresa Junior de Zootecnia. O programa conta também com a participacéo de alunos de graduagéo e
pos-graduacao, docentes e funciondrios. A edicdo de 2017 do USP na Escolinha sera encerrada no dia 30 de novembro.

Mais informagdes: uspnaescolinha@usp.br ou http://luspnaescolinha.blogspot.com.br/
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