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Lei n. 11.794, de 08 de outubro de 2008

Regulamenta o inciso VIl do § 1° do art. 225 da
Constituicao Federal, estabelecendo procedimentos
para o uso cientifico de animais; revoga a Lei n. 6.638, de
8 de maio de 1979; e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono
a seguinte Lei:

CAPIiTULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. I° A criagao e a utilizagao de animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica, em todo
o territorio nacional, obedece aos critérios estabelecidos nesta Lei.

§ 1°A utilizagao de animais em atividades educacionais fica restrita a:

| — estabelecimentos de ensino superior;

Il — estabelecimentos de educagao profissional técnica de nivel médio da drea biomédica.

§ 2° Sao consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas aquelas relacionadas com
ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnologico, produgao e controle da qualidade
de drogas, medicamentos, alimentos, imunobiolégicos, instrumentos, ou quaisquer outros

testados em animais, conforme definido em regulamento proprio.

§ 3° Nao sao consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas relacionadas a
agropecuaria.

Art.2° O disposto nesta Lei aplica-se aos animais das espécies classificadas como filo Chordata,
subfilo Vertebrata, observada a legislagao ambiental.

Art. 3° Para as finalidades desta Lei entende-se por:

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

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

[l — experimentos: procedimentos efetuados em animais vivos, visando a elucidagao de
fendnemos fisioldgicos ou patologicos, mediante técnicas especificas e preestabelecidas;

IV —morte por meios humanitarios:a morte de um animal em condigoes que envolvam, segundo
as espécies, um minimo de sofrimento fisico ou mental.
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Paragrafo Unico. Nao se considera experimento:
| — a profilaxia e o tratamento veterinario do animal que deles necessite;

Il — o anilhamento, a tatuagem, a marcagao ou a aplicagao de outro método com finalidade de
identificagao do animal, desde que cause apenas dor ou afligdo momentanea ou dano passageiro;

[ll — as intervengdes nao experimentais relacionadas as praticas agropecuarias.

CAPIiTULO I
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL - CONCEA

Art. 4° Fica criado o Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal — CONCEA.
Art. 5° Compete ao CONCEA:

| — formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagao humanitaria de animais
com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il — credenciar instituicoes para criagao ou utilizagao de animais em ensino e pesquisa cientifica;

[l — monitorar e avaliar a introdugao de técnicas alternativas que substituam a utilizacao 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 convengoes internacionais das quais o Brasil seja
signatario;

V — estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalagao e funcionamento de
centros de criagao, de biotérios e de laboratorios de experimentagao animal, bem como sobre

as condicoes de trabalho em tais instalacoes;

V| — estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de instituigoes 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 informagoes remetidas pelas
Comissées de Etica no Uso de Animais — CEUAs, de que trata o art. 8° desta Lei;

VIII — apreciar e decidir recursos interpostos contra decisoes das CEUAs;

IX — elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para aprovagao, o seu
regimento interno;

X —assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa tratadas nesta Lei.
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Art. 6° O CONCEA é constituido por:

| — Plenario;

Il — Camaras Permanentes e Temporarias;

[Il — Secretaria-Executiva.

§ 1°As Camaras Permanentes e Temporarias do CONCEA serao definidas no regimento interno.

§ 2° A Secretaria-Executiva é responsavel pelo expediente do CONCEA e tera o apoio
administrativo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

§ 3° O CONCEA podera valer-se de consultores ad hoc de reconhecida competéncia técnica e
cientifica, para instruir quaisquer processos de sua pauta de trabalhos.

Art.7° O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia e integrado por:
| — | (um) representante de cada 6rgao e entidade a seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico — CNPq;
¢) Ministério da Educacao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Salde;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil — CRUB;
h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;

j) Federagao das Sociedades de Biologia Experimental;

[) Colégio Brasileiro de Experimentagao Animal;

m) Federagao Nacional da Industria Farmacéutica;
Il — 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas no Pais.

§ 1° Nos seus impedimentos, o Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia sera substituido, na
Presidéncia do CONCEA, pelo Secretario-Executivo do respectivo Ministério.

§ 2° O Presidente do CONCEA tera o voto de qualidade.



Lei n. 11.794, de 08 de outubro de 2008

§ 3° Os membros do CONCEA nao serao remunerados, sendo os servigos por eles prestados
considerados, para todos os efeitos, de relevante servigo publico.

CAPITULO 11I
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUASs

Art. 8° E condicio indispensavel para o credenciamento das instituicdes com atividades de
ensino ou pesquisa com animais a constituicio prévia de Comissées de Etica no Uso de
Animais — CEUAs.

Art. 9° As CEUAs sao integradas por:
| — médicos veterinarios e bidlogos;
Il — docentes e pesquisadores na area especifica;

[l — I (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas no Palis,
na forma do Regulamento.

Art. 10. Compete as CEUAs:

| — cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribui¢oes, o disposto nesta Lei e nas demais
normas aplicaveis a utilizagao de animais para ensino e pesquisa, especialmente nas resolugoes
do CONCEA;

Il — examinar previamente os procedimentos de ensino e pesquisa a serem realizados na
instituicao a qual esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legislagao aplicavel;

[l — manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados, ou em
andamento, na instituigao, enviando cépia ao CONCEA;

IV — manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e pesquisa,
enviando copia ao CONCEA;

V — expedir, no ambito de suas atribui¢oes, certificados que se fizerem necessarios perante
orgaos de financiamento de pesquisa, periodicos cientificos ou outros;

VI — notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de qualquer
acidente com os animais nas instituigoes credenciadas, fornecendo informagoes que permitam
acoes saneadoras.

§ I° Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposicoes desta Lei na
execugao de atividade de ensino e pesquisa, a respectiva CEUA determinara a paralisagao
de sua execugao, até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicagao de outras
sangoes cabiveis.
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§ 2° Quando se configurar a hipotese prevista no § 1° deste artigo,a omissao da CEUA acarretara
sangoes a instituicao, nos termos dos arts. | 7 e 20 desta Lei.

§ 3° Das decisoes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo,ao CONCEA.

§ 4° Os membros das CEUAs responderao pelos prejuizos que, por dolo, causarem as pesquisas
em andamento.

§ 5° Os membros das CEUAs estao obrigados a resguardar o segredo industrial, sob pena
de responsabilidade.

CAPIiTULO IV
DAS CONDIGCOES DE CRIACAO E USO DE ANIMAIS PARA ENSINO E
PESQUISA CIENTIFICA

Art. |1. Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia licenciar as atividades destinadas a
criagao de animais, ao ensino e a pesquisa cientifica de que trata esta Lei.

§ I° (VETADO)
§ 2° (VETADO)
§ 3° (VETADO)

Art. 12. A criagao ou a utilizagao de animais para pesquisa ficam restritas, exclusivamente, as
instituicoes credenciadas no CONCEA.

Art. |3. Qualquer instituicao legalmente estabelecida em territério nacional que crie ou utilize
animais para ensino e pesquisa devera requerer credenciamento no CONCEA, para uso de
animais, desde que, previamente, crie a CEUA.

§ 1°A critério da instituicao e mediante autorizagao do CONCEA, é admitida a criagao de mais
de uma CEUA por instituigao.

§ 2° Na hipétese prevista no § |° deste artigo, cada CEUA definira os laboratérios de
experimentagao animal, biotérios e centros de criagao sob seu controle.

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

§ 1° O animal sera submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia as prescrigoes 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 ocorrer intenso sofrimento.
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§ 2° Excepcionalmente, quando os animais utilizados em experiéncias ou demonstragoes
nao forem submetidos a eutanasia, poderao sair do biotério apds a intervencao, ouvida
a respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranga, desde que destinados a
pessoas idoneas ou entidades protetoras de animais devidamente legalizadas, que por eles
queiram responsabilizar-se.

§ 3° Sempre que possivel, as praticas de ensino deverao ser fotografadas, filmadas ou gravadas,
de forma a permitir sua reproducao para ilustragao de praticas futuras, evitando-se a repeticao
desnecessaria de procedimentos didaticos com animais.

§ 4° O numero de animais a serem utilizados para a execu¢ao de um projeto e o tempo de
duragao de cada experimento sera o minimo indispensavel para produzir o resultado conclusivo,
poupando-se, a0 maximo, o animal de sofrimento.

§ 5° Experimentos que possam causar dor ou angustia desenvolver-se-ao sob sedagao, analgesia
ou anestesia adequadas.

§ 6° Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e a angustia
exigem autorizagao especifica da CEUA, em obediéncia a normas estabelecidas pelo CONCEA.

§ 7° E vedado o uso de bloqueadores neuromusculares ou de relaxantes musculares em
substituicao a substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas.

§ 8° E vedada a reutilizagio do mesmo animal depois de alcancado o objetivo principal do
projeto de pesquisa.

§ 9° Em programa de ensino, sempre que forem empregados procedimentos traumaticos,
varios procedimentos poderao ser realizados num mesmo animal, desde que todos sejam
executados durante a vigéncia de um Unico anestésico e que o animal seja sacrificado antes
de recobrar a consciéncia.

§ 10° Para a realizagao de trabalhos de criacdo e experimentagao de animais em sistemas
fechados, serao consideradas as condigoes e normas de seguranga recomendadas pelos
organismos internacionais aos quais o Brasil se vincula.

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

Art. 16. Todo projeto de pesquisa cientifica ou atividade de ensino sera supervisionado por
profissional de nivel superior, graduado ou pés-graduado na area biomédica, vinculado a entidade
de ensino ou pesquisa credenciada pelo CONCEA.
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CAPiTULO V
DAS PENALIDADES

Art. 17. As instituicoes que executem atividades reguladas por esta Lei estao sujeitas, em caso
de transgressao as suas disposigoes 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);

[ll — interdicao temporaria;

IV — suspensao de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e fomento cientifico;
V —interdigao definitiva.

Paragrafo dnico. A interdicao por prazo superior a 30 (trinta) dias somente podera ser
determinada 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 (cinco mil reais);

[ll — suspensao temporaria;

IV —interdigao definitiva para o exercicio da atividade regulada nesta Lei.

Art. 19. As penalidades previstas nos arts. |7 e 18 desta Lei serao aplicadas de acordo com a
gravidade da infragao, os danos que dela provierem, as circunstancias agravantes ou atenuantes

e os antecedentes do infrator.

Art. 20. As sangoes previstas nos arts. |7 e 18 desta Lei serao aplicadas pelo CONCEA, sem
prejuizo de correspondente responsabilidade penal.

Art.21. Afiscalizagao das atividades reguladas por esta Lei fica a cargo dos 6rgaos dos Ministérios
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde, da Educagao, da Ciéncia e Tecnologia e do
Meio Ambiente, nas respectivas areas de competéncia.
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CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art.22.As instituigoes que criem ou utilizem animais para ensino ou pesquisa existentes no Pais
antes da data de vigéncia desta Lei deverao:

| — criar a CEUA, no prazo maximo de 90 (noventa) dias, apos a regulamentagao referida no art.
25 desta Lei;

Il — compatibilizar suas instalagoes fisicas, no prazo maximo de 5 (cinco) anos, a partir da
entrada em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, com base no incisoV do caput do
art. 5° desta Lei.

Art. 23. O CONCEA, mediante resolucao, 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 aprovagao da CEUA;
Il — cuja realizagao tenha sido suspensa pela CEUA.

Art.24.Os recursos orgamentarios necessarios ao funcionamento do CONCEA serao 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 publicagao.

Art.27. Revoga-se a Lei n. 6.638, de 8 de maio de 1979.

Brasilia, 8 de outubro de 2008; |87° da Independéncia e 120° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Tarso Genro

Reinhold Stephanes

José Gomes Temporao

Miguel Jorge

Luiz Antonio Rodrigues Elias

Carlos Minc
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Decreto n. 6.899, de 15 julho de 2009

Dispoe sobre a composicio do Conselho Nacional
de Controle de Experimentagao Animal — CONCEA,
estabelece as normas para o seu funcionamento e de
sua Secretaria-Executiva, cria o Cadastro das Instituicoes
de Uso Cientifico de Animais — CIUCA, mediante a
regulamentagao da Lei n. 11.794, de 08.10.2008, que
dispoe sobre procedimentos para o uso cientifico de
animais, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 84, incisos IV e
VI, alinea “a”, da Constituicao, e tendo em vista o disposto no art. 25 da Lei no 11.794, de 8 de
outubro de 2008,

DECRETA:

CAPIiTULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. I1° As atividades e projetos que envolvam a criagao e utilizagao de animais de laboratorio
pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto o homem, destinados ao ensino
e a pesquisa cientifica ficam restritas ao ambito de entidades de direito publico ou privado,
que serao responsaveis pela obediéncia aos preceitos da Lei n. 11.794, de 8 de outubro de
2008, deste Decreto e de normas complementares, bem como pelas eventuais consequéncias
ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° As atividades e projetos de que trata este artigo sao vedados a pessoas fisicas em atuagao
autonoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com
pessoas juridicas.

§ 2° As instituicoes interessadas em realizar atividade prevista neste Decreto deverao
requerer seu credenciamento junto ao Conselho Nacional de Controle e Experimentagao
Animal — CONCEA.

Art. 2° Além das definicoes previstas na Lei n. |1 1.794, de 2008, considera-se, para os efeitos
deste Decreto:

| — subfilo Vertebrata:animais cordados que tém, como caracteristicas exclusivas,um encéfalo
grande encerrado numa caixa craniana e uma coluna vertebral, excluindo os primatas humanos;

Il — métodos alternativos: procedimentos validados e internacionalmente aceitos que garantam
resultados semelhantes e com reprodutibilidade para atingir, sempre que possivel,a mesma meta
dos procedimentos substituidos por metodologias que:

a) nao utilizem animais;

b) usem espécies de ordens inferiores;



Decreto n. 6.899, de 15 julho de 2009

c) empreguem menor nimero de animais;
d) utilizem sistemas organicos ex Vivos; ou

e) diminuam ou eliminem o desconforto;

Il — atividades de pesquisa cientifica — todas aquelas relacionadas com ciéncia basica,
ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnolégico, produgao e controle de qualidade de drogas,
medicamentos, alimentos, imunobiologicos, instrumentos, ou quaisquer outros testados em
animais, conforme definido em regulamento proéprio.

Paragrafo unico. O termo pesquisa cientifica adotado neste Decreto inclui as atividades
de desenvolvimento tecnolégico, de acordo com a definigao constante do § 2° do art. |°
da Lei n. 11.794, de 2008, e a do inciso |ll deste artigo.

CAPiITULO I
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL - CONCEA

Secao |
Da Natureza e Finalidade

Art. 3° O CONCEA, o6rgao integrante da estrutura do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é
instancia colegiada multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal, para
coordenar os procedimentos de uso cientifico de animais.

Secao Il
Das Atribuicoes

Art.4° Compete ao CONCEA:

| — formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagdo humanitaria e ética de
animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il — credenciar instituicoes para criagao ou utilizagao de animais com finalidade de ensino ou
pesquisa cientifica;

[l — monitorar e avaliar a introdugao de técnicas alternativas que substituam a utilizagao de
animais em ensino ou pesquisa cientifica;

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

V — estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalagao e funcionamento de
centros de criagao, de biotérios e de laboratérios de experimentagao animal, bem como sobre
as condi¢Oes de trabalho em tais instalagoes;
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VI — estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de instituigoes que
criem ou utilizem animais para ensino e pesquisa;

VIl — manter cadastro atualizado de protocolos experimentais ou pedagogicos, aplicaveis aos
procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados ou em andamento no Pais,
assim como dos pesquisadores, a partir de informagoes remetidas pelas Comissoes de Etica no

Uso de Animais — CEUAs, de que trata o art. 8° da Lei n. | 1.794, de 2008;

VIl — elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para aprovagao, o seu
regimento interno;

IX — assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa cientifica
tratadas na Lei n. | 1.794, de 2008;

X — administrar, por sua Secretaria-Executiva, o Cadastro das Instituigoes de Uso Cientifico de
Animais — CIUCA, de que trata o art. 41, destinado ao registro obrigatério das instituigoes que

exercam atividades de criacao ou utilizagao de animais em ensino ou pesquisa cientifica;

Xl — apreciar e decidir recursos interpostos contra decisoes das CEUAs, bem como de sua
Secretaria-Executiva; e

XII — aplicar as sangoes previstas nos arts. |7 e 18 da Lei n. | 1.794, de 2008.

Art. 5° Cabe ao Presidente do CONCEA, entre outras atribuicoes a serem definidas no
regimento interno:

| — representar o CONCEA;

Il — convocar as reunices do CONCEA e aprovar as respectivas pautas propostas pela Secretaria-
Executiva;

[ll — presidir, com direito a voto de qualidade, a reuniao plenaria do CONCEA;

IV — convidar a participar das reunices e debates, consultado o CONCEA, sem direito a voto,
pessoas que possam contribuir para as discussoes dos assuntos tratados;

V — delegar suas atribuigoes.

Art. 6° Cabe ao Secretario-Executivo do CONCEA, entre outras atribuicoes a serem definidas
no regimento interno:

| — garantir a publicidade e o acesso aos atos do CONCEA;

Il — determinar a prestagao de informagoes e franquear acesso a documentos, solicitados pelos
orgaos de registro e fiscalizagao.
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Art. 7° Cabe ao Coordenador do CONCEA, entre outras atribuicoes a serem definidas no
regimento interno:

| — presidir a reuniao plenaria do CONCEA, na auséncia do seu Presidente e do Secretario-
Executivo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia; e

Il — exercer as atribuigoes delegadas pelo Presidente do CONCEA.

Art. 8° Cabe aos membros do CONCEA:

| — comparecer, participar e votar nas reunioes do CONCEA;

Il — propor a convocagao de reunies extraordinarias do CONCEA, na forma do regimento interno;
[ll — examinar e relatar expedientes que lhe forem distribuidos;

IV — submeter pleitos e assuntos para a pauta das reunides do CONCEA.

Secao Il
Da Composicao

Art. 9° O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia e
constituido por cidadaos brasileiros, com grau académico de doutor ou equivalente, nas
areas de ciéncias agrarias e biologicas, salde humana e animal, biotecnologia, bioquimica ou
ética, de notoria atuagao e saber cientificos e com destacada atividade profissional nestas
areas, sendo:

| — um representante de cada um dos seguintes 6rgaos ou entidades, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico — CNPq;
¢) Ministério da Educagao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

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

h) Academia Brasileira de Ciéncias — ABC;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia — SBPC;

j) Federacao das Sociedades de Biologia Experimental — FESBE;
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l) Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratorio — SBCAL, nova denominagao do
Colégio Brasileiro de Experimentagao Animal;

m) Federagao Brasileira de Industria Farmacéutica — FEBRAFARMA, nova denominagao da
Federagao Nacional da Indlstria Farmacéutica;

Il — dois representantes das sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas no Pais.
Paragrafo unico. Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos na
auséncia do titular.

Art. 10. No exercicio da presidéncia do CONCEA, o Ministro de Estado de Ciéncia e Tecnologia
sera substituido, nos seus impedimentos ou afastamentos, pelo Secretario-Executivo do
respectivo Ministério e, nos casos dos impedimentos destes, pelo Coordenador do CONCEA.

Paragrafo Gnico. Nos casos em que o Coordenador do CONCEA exercer a presidéncia do
Conselho, o seu suplente tera direito a voto.

Art. I'1. Os representantes de que trata o inciso |l do art. 9° serao escolhidos pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia,a partir de lista triplice elaborada por comissao ad hoc,integrada por
trés membros externos ao CONCEA, constituida por cidadaos brasileiros, com grau académico
de doutor ou equivalente e comprovada experiéncia profissional de, no minimo, cinco anos em
atividades relacionadas a utilizagao ética de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica.

Art. 12. Os representantes de que trata o inciso | do art. 9°, e seus suplentes, serao indicados
pelos titulares dos respectivos 6rgaos no prazo de trinta dias da data da comunicagao do
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, que os designara em ato préprio.

Art. 13. A designagao de qualquer membro do CONCEA em razao de vacancia obedecera aos
mesmos procedimentos da designagao ordinaria.

Art. 14. Os membros do CONCEA de que tratam os incisos | e Il do art. 9° terao mandato de
dois anos, podendo ser renovado na forma do regimento interno.

Paragrafo tnico. A contagem do periodo do mandato de membro suplente é continua, ainda
que assuma o mandato de titular.

Art. 5. As despesas com transporte, alimentagao e hospedagem dos membros do CONCEA
para participar das reunides ordinarias ou extraordinarias serio de responsabilidade do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo Gnico. Os membros do CONCEA nao serao remunerados, sendo os servigos por
eles prestados considerados, para todos os efeitos, de relevante servigo publico.

Art. 16. Os membros do CONCEA devem pautar a sua atuagao pela observancia estrita dos

conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questoes com as
quais tenham envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato.
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§ I1° O membro do CONCEA, ao ser empossado, assinara declaragao de conduta, explicitando
eventual conflito de interesse, na forma do regimento interno.

§ 2° O membro do CONCEA devera manifestar seu eventual impedimento nos processos a ele
distribuidos para analise, quando do seu recebimento, ou, quando nao for o relator, no momento
das deliberagoes nas reunices das camaras ou do plenario.

§ 3° Podera arguir o impedimento o membro do CONCEA ou aquele legitimado como
interessado, nos termos do art. 9° da Lei n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

§ 4° A arguicao de impedimento sera formalizada em peticao fundamentada e devidamente
instruida, e sera decidida pelo plenario do CONCEA.

§ 5° E nula a decisio técnica tomada com voto de membro impedido.

§ 6° No caso do § 5° o plendrio do CONCEA proferira nova decisao, na qual regulara
expressamente o objeto da decisao viciada e os efeitos dela decorrentes, desde a sua publicagao.

Art. 17. O CONCEA contara com um Coordenador, que sera escolhido e designado pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, entre os membros que o integram, para mandato de
dois anos, renovavel por igual periodo.

§ 1° O Coordenador do CONCEA sera escolhido a partir de lista triplice elaborada pelos
membros do CONCEA.

§ 2° A lista triplice para indicagdo do primeiro Coordenador do CONCEA sera elaborada
a partir dos votos dos Conselheiros presentes, a serem obtidos na segunda sessao ordinaria
imediatamente posterior a instalagio do Conselho.

§ 3° Para compor a lista triplice, serao indicados os membros que obtiverem as trés maiores
pontuagoes de votos entre os membros presentes do CONCEA.

Art. 18. O CONCEA constituira camaras permanentes nas areas definidas pelo regimento
interno, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario, bem como camaras
temporarias quando necessario.
Secao IV
Da Estrutura Administrativa

Art. 19. O CONCEA contara com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao Ministério da Ciéncia
e Tecnologia a ela prestar o apoio técnico e administrativo.

Paragrafo unico. O Secretario-Executivo do CONCEA sera nomeado pelo Ministro de Estado
da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 20. Cabe a Secretaria-Executiva do CONCEA, entre outras atribuigcoes a serem definidas
no regimento interno:

24



Decreto n. 6.899, de 15 julho de 2009

| — prestar apoio técnico e administrativo necessarios a execugao dos trabalhos do CONCEA,
inclusive de suas camaras permanentes e temporarias;

Il — receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberagio do CONCEA;

[Il — encaminhar as deliberagoes do CONCEA aos 6rgaos governamentais responsaveis pela sua
implementagao e providenciar a devida publicidade;

IV — atualizar e promover os credenciamentos dos institutos no CIUCA, de acordo com as
normas e determinagoes do CONCEA;

V — implementar as deliberagoes do CONCEA;

VI — promover a instrugao e a tramitagao dos processos a serem submetidos a deliberagao do
CONCEA;

VIl — dar suporte as instituicoes credenciadas;

VIl — emitir,de acordo com deliberagio do CONCEA e em nome deste Conselho,comprovante
de registro atualizado de credenciamento;

IX — administrar o cadastro das instituices e dos protocolos experimentais ou pedagodgicos,
aplicaveis aos procedimentos de ensino e de pesquisa cientifica, assim como dos pesquisadores,

de que trata o inciso VIl do art. 4°;

X — analisar as solicitagoes de credenciamento, emitindo nota técnica para apreciagao do
CONCEA ou de suas camaras permanentes ou temporarias;

Xl — conceder as licengas, de acordo com as estipulagdes previstas em portaria do Ministério
da Ciéncia e Tecnologia, para as atividades destinadas a criagao de animais, ao ensino, a pesquisa
cientifica de que trata o art. | | da Lei n. 1 1.794, de 2008, observadas as normas do CONCEA;
XII — dar publicidade aos atos do CONCEA, na forma do regimento interno; e

XIII — publicar as licengas concedidas.

Art.2]. O funcionamento e a organizagao da Secretaria-Executiva do CONCEA serao definidos
no regimento interno.

Secao V
Das Reunioes e Deliberacoes

Art.22. O membro suplente tera direito a voz e, na auséncia do respectivo titular, a voto nas
deliberagoes.
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Art.23. As deliberagoes do plenario do CONCEA sé poderao ocorrer com a presenga minima
de oito membros votantes.

Paragrafo unico. As decisoes do CONCEA serao tomadas com votos favoraveis da maioria
absoluta dos membros presentes, salvo as hipoteses especificas previstas neste Decreto.

Art.24. Perdera seu mandato o membro que:
| — violar o disposto no art. |6;

Il — ndo comparecer a trés reunioes ordinarias consecutivas do plenario do CONCEA, sem
justificativa.

Art. 25. O CONCEA reunir-se-a, em carater ordinario, uma vez a cada trimestre e,
extraordinariamente, a qualquer momento, mediante convocagao de seu Presidente ou por
solicitagao fundamentada subscrita pela maioria absoluta dos seus membros.

Paragrafo unico. A periodicidade das reunides ordinarias podera, em carater excepcional, ser
alterada por deliberagao do CONCEA.

Art.26. Os o6rgaos e entidades integrantes da administragao publica federal poderao solicitar
participagao em reunidoes do CONCEA para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem
direito a voto.

Paragrafo Unico. A solicitagao a Secretaria-Executiva do CONCEA devera ser acompanhada de
justificacdo que demonstre a motivagao do pedido, para posterior submissao e deliberagao do

Conselho.

Art.27. Poderao ser convidados a participar das reunioes,em carater excepcional,representantes
da comunidade cientifica, do setor publico e de entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 28. Das deliberagoes das CEUAs e da Secretaria-Executiva do CONCEA cabe recurso ao
CONCEA, cuja decisao sera tomada pela maioria absoluta de seus membros.

Art. 29. Podera solicitar o credenciamento de que trata o inciso Il do art. 4° a instituicao de
natureza publica ou privada que atenda aos seguintes requisitos, entre outros que poderao ser
exigidos pelo CONCEA:

| — comprovagao de que tenha sido constituida sob as leis brasileiras;

Il — apresente comprovada qualificagao técnica para o desempenho de atividades de que trata
a Lei n. 11.794, de 2008; e

[l — comprove ter disponivel estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para o manuseio,
ensino e pesquisa cientifica com a utilizagao ou criagao de animais.

26



Decreto n. 6.899, de 15 julho de 2009

Secao VI
Da Tramitac¢ao dos Recursos e Processos

Art.30. Os requerimentos de credenciamento das instituigoes no CONCEA serao encaminhados
a sua Secretaria-Executiva, sendo seu procedimento definido pelo Conselho.

Art. 31. Os demais processos e recursos submetidos ao CONCEA obedecerao ao tramite
definido nesta Secao.

Art. 32. O requerimento sera protocolado na Secretaria-Executiva do CONCEA, autuado e
devidamente instruido.

Art. 33. O processo sera distribuido, por sorteio, a um dos membros de determinada camara,
para relatoria e elaboragao de parecer.

Art. 34. O parecer sera submetido a uma ou mais camaras permanentes ou temporarias para
formacao e aprovagao do parecer final.

Art. 35. O parecer final, apds sua aprovagao nas cimaras permanentes ou temporarias para as
quais o processo foi distribuido, sera encaminhado ao plenario do CONCEA para deliberagao.

Art. 36. O voto vencido de membro de camara permanente ou temporaria devera ser
apresentado de forma expressa e fundamentada e sera consignado como voto divergente no
parecer final para apreciagao e deliberagao do plenario.

Art.37. Os processos para apuragao de infragao administrativa seguirao o rito deste artigo.

§ I° Apds autuado e instruido pela Secretaria-Executiva do CONCEA, o processo sera
distribuido, por sorteio,a um relator, que abrira prazo de vinte dias para defesa do representado.

§ 2° Decorrido o prazo previsto no § |°, com ou sem manifestagao do representado, o relator
podera requerer novas diligéncias a Secretaria-Executiva do CONCEA e, apds, remeter os

autos a Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, para parecer.

§ 3° Apos o parecer da Consultoria Juridica, o relator abrira prazo de vinte dias para alegagoes
finais do representado.

§ 4° Decorrido o prazo previsto no § 3°, com ou sem manifestagao do representado, o relator
apresentara o processo, em até vinte dias, para inclusao na pauta da proxima reuniao do Plenario.

§ 5° A decisao pela aplicagao das sangoes previstas nos arts. |7 e 18 da Lei n. 1 1.794, de 2008,
s6 podera ser tomada com o voto favoravel da maioria absoluta dos membros do CONCEA.

Art. 38. O CONCEA adotara as providéncias necessarias para resguardar as informagoes
sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pelo
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Conselho, desde que sobre essas informagoes nao recaiam interesses particulares ou coletivos
constitucionalmente garantidos.

§ 1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput, o requerente devera dirigir
ao Presidente do CONCEA solicitagao expressa e fundamentada, contendo a especificagao das
informagoes cujo sigilo pretende resguardar.

§ 2° O pedido sera decidido por despacho fundamentado, contra o qual cabera recurso ao
plenario, em procedimento a ser estabelecido no regimento interno do CONCEA, garantido o
sigilo requerido até decisao final em contrario.

§ 3° O requerente podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de sigilo indeferido
definitivamente, hipétese em que sera vedado ao CONCEA dar publicidade a informagao objeto
do pretendido sigilo.

Art. 39. Os orgaos e entidades de registro e fiscalizagao requisitarao acesso a determinada
informacao sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas fungoes, em peticao que
fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera acesso.

Art.40. Os demais casos nao previstos neste Capitulo serao definidos pelo regimento interno
do CONCEA.
CAPiTULO Il
DO CADASTRO DAS INSTITUICOES DE USO CIENTIFICO
DE ANIMAIS - CIUCA

Art.41. Fica criado o Cadastro das Instituicoes de Uso Cientifico de Animais — CIUCA, a ser
implementado pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia e administrado pela Secretaria-Executiva
do CONCEA, conforme normas expedidas por aquele Ministério, e destinado ao registro:

| — das instituigoes para criagao ou utilizagao de animais com finalidade de ensino e pesquisa
cientifica;

Il — dos protocolos experimentais ou pedagogicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino
e projetos de pesquisa cientifica realizados ou em andamento no Pais, assim como dos
pesquisadores, a partir de informagoes remetidas pelas CEUAs; e

lll — das solicitacdes de credenciamento no CONCEA.

Art.42. A instituicao de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa cientifica
ou apenas desenvolvimento tecnolégico, em laboratérios de experimentagao animal, o que
engloba, no ambito experimental, a constru¢ao e manutengao de laboratérios ou biotérios,
a manipulagao, o transporte, a transferéncia, o armazenamento, eutanasia, ou qualquer uso de
animais com finalidade didatica, de pesquisa cientifica ou desenvolvimento tecnologico, devera
requerer junto ao CONCEA o seu credenciamento.
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Paragrafo Gnico. O CONCEA estabelecera os critérios e procedimentos para requerimento,
emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento do credenciamento.

CAPIiTULO IV
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUASs

Art. 43. As CEUAs deverao ser compostas por membros titulares e respectivos suplentes,
designados pelos representantes legais das instituicoes, e serao constituidas por cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica e notorio saber, de nivel superior, graduado
ou pos-graduado, e com destacada atividade profissional em dreas relacionadas ao escopo da
Lei n. 11.794, de 2008.

Art.44. Compete as CEUAs, no ambito das instituices onde constituidas:

| — cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribui¢oes, o disposto na Lei n. | [.794, de 2008,
e nas demais normas aplicaveis a utilizagao de animais para ensino e pesquisa, especialmente nas
resolucoes do CONCEA,;

I — examinar previamente os protocolos experimentais ou pedagogicos aplicaveis aos
procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica a serem realizados na instituicao a
qual esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legislagao aplicavel;

[ll — manter cadastro atualizado dos protocolos experimentais ou pedagodgicos, aplicaveis aos
procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados, ou em andamento, na
instituicao, enviando copia ao CONCEA;

IV —manter cadastro dos pesquisadores e docentes que desenvolvam protocolos experimentais
ou pedagogicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica,
enviando copia ao CONCEA;

V — expedir, no ambito de suas atribui¢oes, certificados que se fizerem necessarios perante
orgaos de financiamento de pesquisa, periddicos cientificos, CONCEA ou outras entidades
ligadas ao objeto deste Decreto;

VI — notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de qualquer
acidente com os animais nas instituigoes credenciadas, fornecendo informagoes que permitam
acoes saneadoras;

VIl — estabelecer programas preventivos e de inspegao para garantir o funcionamento e a
adequagao das instalagoes sob sua responsabilidade, dentro dos padroes e normas definidas
pelo CONCEA;

VIl — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolva ensino ou pesquisa cientifica realizados, ou em andamento, na
instituicao, e dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e pesquisa cientifica; e
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§ 1° Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposi¢oes da Lei n. | 1.794,de
2008, na execugao de atividade de ensino ou pesquisa cientifica, a respectiva CEUA determinara
a paralisacao de sua execugao, até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicagao de
outras sangoes cabiveis.

§ 2° Quando se configurar a hipotese prevista no § 1°,a omissao da CEUA acarretara sangoes
a instituicao, nos termos dos arts. |17 a 20 da Lei n. | 1.794, de 2008.

§ 3° Das decisoes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo,ao CONCEA.

§ 4° Os membros das CEUAs responderao pelos prejuizos que, por dolo, causarem as pesquisas
ou ao desenvolvimento de protocolos relacionados a pesquisa cientifica em andamento.

§ 5° Os membros das CEUAs estao obrigados a resguardar o segredo industrial, sob pena de
responsabilidade.

Art.45. Os demais casos nao previstos neste Capitulo serao definidos pelo regimento interno
do CONCEA.
CAPIiTULO V
DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS

Art.46. Considera-se infragao administrativa toda agao ou omissao, de pessoa fisica ou juridica,
que viole as normas previstas na Lei n. 11.794, de 2008, neste Decreto e demais disposigoes
legais pertinentes, em especial:

| — criar ou utilizar animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica como pessoa fisica em
atuacao autonoma;

Il — criar ou utilizar animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica sem estar credenciado
no CONCEA ou em desacordo com as normas por ele expedidas;

lll — deixar de oferecer cuidados especiais aos animais antes, durante e apds as intervengoes
recomendadas nos protocolos dos experimentos que constituem a pesquisa ou programa de
aprendizado, conforme estabelecido pelo CONCEA;

IV — deixar de submeter o animal a eutanasia, sob estrita obediéncia as prescrigoes 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 ocorrer intenso sofrimento, ressalvada a hipotese do § 2° do art. 14 da Lei n. 1 1.794, de 2008;

V —realizar experimentos que possam causar dor ou angustia sem sedag¢ao,analgesia ou anestesia
adequadas, ressalvada a hipdtese do inciso VI;

VI — realizar experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e a
angustia sem autorizagao especifica da CEUA;
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VIl — utilizar bloqueadores neuromusculares ou relaxantes musculares em substituicao a
substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas;

VIII - reutilizar o mesmo animal depois de alcangado o objetivo principal do projeto de pesquisa;

IX — realizar trabalhos de criagao e experimentagao de animais em sistemas fechados em
desacordo com as condigoes e normas de seguranga recomendadas pelos organismos
internacionais aos quais o Brasil se vincula;

X —realizar,em programa de ensino, varios procedimentos traumaticos num mesmo animal, sem
que todos os procedimentos sejam executados durante os efeitos de um Unico anestésico ou
sem que o animal seja sacrificado antes de recobrar o sentido;

Xl — realizar pesquisa cientifica ou atividade de ensino reguladas por este Decreto sem
supervisao de profissional de nivel superior, graduado ou pods-graduado na area biomédica,
conforme norma do CONCEA, vinculado a entidade de ensino ou pesquisa por ele credenciada;

Xl — exercer as atividades previstas no art. || da Lei n. |1.794, de 2008, sem a competente
licenca do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 47. Qualquer pessoa, constatando a ocorréncia de infragao administrativa prevista neste
Decreto, podera dirigir representagao ao 6rgao ou entidade de fiscalizagao competente, para
efeito do exercicio de poder de policia.

Art.48. Sao competentes para lavrar auto de infragao e remeté-lo ao CONCEA, os 6rgaos de
fiscalizagcao dos Ministérios previstos no art. 2| da Lei n. | 1.794, de 2008, nas respectivas areas
de competéncias, sem prejuizo das atribuigoes das CEUA:s.

Paragrafo unico. Quando a infragao puder configurar crime ou contravencao, ou lesao a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora, além da obrigagao do caput, representara
junto ao 6rgao competente para apuragao das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VI
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art.49. As infragoes administrativas, independentemente das medidas cautelares cabiveis, serao
punidas com as seguintes sangoes:

| — aplicaveis a pessoas juridicas:

a) adverténcia;
b) multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais);
¢) interdicao temporaria;

d) suspensao de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e fomento cientifico;
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e) interdigao definitiva;
Il — aplicaveis a pessoas fisicas:

a) adverténcia;
b) multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais);
C) suspensao temporaria;

d) interdigao definitiva para o exercicio da atividade regulada pela Lei n. 1 1.794, de 2008.
Art.50. Para a imposicao da pena e sua gradagao, o CONCEA levara em conta:
| — a gravidade da infragao;

Il — os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento da Lei n. | 1.794,de 2008, deste Decreto
e das normas expedidas pelo CONCEA;

[Il — as circunstancias agravantes;
IV — as circunstancias atenuantes;
V — os danos advindos da infracao.

Paragrafo unico. Para o efeito do inciso | do caput, as infragoes previstas neste Decreto serao
classificadas em leves, graves e gravissimas, segundo os seguintes critérios:

| — o grau de sofrimento gerado no animal;

Il — os meios utilizados para consecugao da infragao;

Ill — as consequéncias, efetivas ou potenciais, para a salide animal;

IV — a culpabilidade do infrator.

Art.51. A adverténcia sera aplicada somente nas infragoes de natureza leve.
Art.52. A multa sera aplicada obedecendo a seguinte gradagao:

| — para pessoas juridicas:

a) de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 10.000,00 (dez mil reais) nas infragoes de natureza leve;

b) de R$ 10.001,00 (dez mil e um reais) a R$ 15.000,00 (quinze mil reais) nas infragoes de
natureza grave;
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c) de R$ 15.001,00 (quinze mil e um reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais) nas infragoes de
natureza gravissima;

Il — para pessoas fisicas:

a) de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 2.000,00 (dois mil reais) nas infragoes de natureza leve;

b) de R$ 2.001,00 (dois mil e um reais) a R$ 4.000,00 (quatro mil reais) nas infragoes de
natureza grave;

c) de R$ 4.001,00 (quatro mil e um reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais) nas infragoes de
natureza gravissima.

§ 2° As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sangoes previstas neste
Decreto.

Art. 53. Os recursos arrecadados com a aplicagao de multas serao destinados ao
CONCEA, para promogao e incentivo da utilizacido ética de animais em atividades de
ensino e pesquisa cientifica.

Art. 54. Os orgaos e entidades fiscalizadores da administracao publica federal poderao
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execu¢ao de servigos
relacionados a atividade de fiscalizagao prevista neste Decreto.

rt. 55. As sancoes previstas nas alineas “c” e o inciso | e na alinea “c” do inciso o art.
Art.55. A t I “’e“d’ d | | “c’d Il d t
49 serao aplicadas somente nas infragoes de natureza grave ou gravissima.

Art.56. As sangoes previstas na alinea “e” do inciso | e na alinea “d” do inciso |l do art. 49 serao
aplicadas somente nas infragoes de natureza gravissima.

Art. 57. Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infragoes, ser-lhe-ao aplicadas,
cumulativamente, as sangoes cominadas a cada uma delas.

CAPiITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 58. Em casos de interesse ou calamidade publica, assim declarado em ato do Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, poderao ser dispensadas exigéncias previstas neste Decreto.

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto, considera-se interesse publico os fatos
relacionados a saude publica, a nutrigao, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de

primordial importancia para o desenvolvimento tecnoldgico ou socioeconémico do Pais.

Art.59. O CONCEA, no prazo de até noventa dias de sua instalagao, definira proposta para seu
regimento interno, a ser submetida a aprovagao do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.
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Art. 60. O credenciamento e o licenciamento de que tratam o inciso Il do art.5° e o art. | |
da Lei n. 11.794, de 2008, respectivamente, s6 serao exigiveis apos a sua implementac¢ao pelos

Orgaos competentes.

Art.61. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 15 de julho de 2009; 188° da Independéncia e 121° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Sergio Machado Rezende
Publicada no DOU de 16/07/2009, Secao |, Pag. 2.

34



Portarias

L]

*,

_..L.:\.\ i &

. 71, Yy W - ; o4 F e v

-




Portaria MCT n. 870, de 19 de outubro de 2010 CIUCA

Portaria MCT n. 870, de 19.10.2010 - CIUCA

Dispoe sobre o Cadastro das Instituicoes de Uso
Cientifico de Animais — CIUCA que sera implementado
pela Coordenagao-Geral de Tecnologia da Informagao
— CGTI do Ministério da Ciéncia e Tecnologia — MCT
e sera administrado pela Secretaria-Executiva do
Conselho Nacional de Controle de Experimentagao
Animal - CONCEA.

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA ETECNOLOGIA, no uso da competéncia que lhe
foi outorgada pelo art. 4| do Decreto n. 6.899, de 15 de julho de 2009, que regulamenta a
Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008.

Considerando os preceitos contidos nos arts.2°, 3° e 4° da Lei n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999
(Lei do Processo Administrativo), resolve:

Art. |° O Cadastro das Instituigoes de Uso Cientifico de Animais — CIUCA sera implementado
pela Coordenagao-Geral de Tecnologia da Informagao — CGTI do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia — MCT e sera administrado pela Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de
Controle de Experimentagao Animal — CONCEA.

Art.2° O CIUCA devera registrar:
| — as instituigoes que criam ou utilizam animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il — os protocolos experimentais ou pedagogicos aplicaveis aos procedimentos de ensino e
projetos de pesquisa cientifica realizados ou em andamento no Pais,assim como os pesquisadores,
a partir de informagoes remetidas pelas CEUAs; e

lll — as solicitagoes de credenciamento no CONCEA.

Paragrafo Unico. O CONCEA estabelecera, por meio de Resolugao Normativa, os critérios e
procedimentos para requerimento, emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento do
credenciamento, nos termos do disposto noinciso VI do art. 5° da Lei n. | 1.794, de 2008, e no
paragrafo unico do art.42 do Decreto n. 6.899, de 2009.

Art. 3° Compete ao CONCEA, por intermédio de sua Secretaria-Executiva:

| — manter, no CIUCA, registro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados
ou em andamento no Pais,assim como dos pesquisadores, em conformidade com o disposto no
inciso VIl do art. 5° da Lei n. 11.794, de 2008;

Il — registrar, no CIUCA, os atos relativos a aprovagao, emissao, revisao, extensao, suspensao e
cancelamento dos credenciamentos; e
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[Il — emitir, em nome do Colegiado, quando solicitado pela instituicao interessada, comprovante
de registro atualizado de credenciamento.

Paragrafo Unico. A Secretaria-Executiva do CONCEA implementara as deliberagoes e as
Resolu¢coes Normativas expedidas pelo Conselho, adotando as providéncias necessarias para
assegurar sua execugao,em observancia aos principios da legalidade,impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia.

Art. 4° Compete a CGTI implementar o sistema informatizado do CIUCA, de acordo com
as orientacoes da Secretaria-Executiva do CONCEA e em consonancia com as Resolugoes
Normativas expedidas pelo Conselho.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

SERGIO MACHADO REZENDE
Publicada no DOU de 20/10/2010, Secao |, Pag. 38.
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Portaria MCTI n. 460, de 30.04.2014 - Regimento Interno do CONCEA

Aprova o Regimento Interno do Conselho Nacional de
Controle de Experimentagao Animal — CONCEA.

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO, no uso da
competéncia que lhe foi outorgada pelo art. 5° inciso X, da Lei n. 11.794, de 8 de outubro de
2008, Considerando os preceitos contidos no art. 2°, paragrafo Unico, bem como nos arts. 3°
e 4°, todos da Lei n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo), resolve:

Art. |° E aprovado o Regimento Interno do Conselho Nacional de Controle de Experimentagio
Animal, cujo inteiro teor se publica a seguir.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

CLELIO CAMPOLINA DINIZ
Publicada no DOU de 02/05/2014, Secao |, pag. 5.

ANEXO
REGIMENTO INTERNO

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL -
CONCEA

CAPITULO |
DA ORGANIZACAO

Secao |
Das Finalidades
Art. 1° O Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal — CONCEA, orgao
integrante da estrutura do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, € instancia colegiada
multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal, para coordenar os
procedimentos de criagao de animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica, conforme o

disposto na Lei n. | 1.794, de 8 de outubro de 2008, e no Decreto n. 6.899, de |5 de julho 2009.

Secao Il
Da Competéncia

Art. 2° Compete ao CONCEA:

| — formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagao humanitaria e ética de
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animais com finalidade de ensino ou pesquisa cientifica;

Il — credenciar instituicoes para criagao ou utilizagdo de animais com finalidade de ensino ou
pesquisa cientifica;

[l — monitorar, avaliar e estimular a introdugao de técnicas alternativas validadas que substituam
a utilizagao de animais em ensino ou pesquisa cientifica;

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

V — estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalagao e funcionamento de
centros de criagao, biotérios e laboratorios de experimentagao animal, bem como sobre as
condigoes de trabalho em tais instalagoes;

VI — estabelecer e rever, periodicamente, normas para o credenciamento e licenciamento de
instituicoes que criem ou utilizem animais para ensino ou pesquisa;

VIl — manter cadastro atualizado de protocolos experimentais ou pedagogicos, aplicaveis aos
procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados ou em andamento no Pais,
assim como dos pesquisadores, a partir de informacées remetidas pelas Comissées de Etica no
Uso de Animais — CEUAs;

VIII — propor a revisao do Regimento Interno do CONCEA, elaborando e submetendo o novo
texto a apreciagao do Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao para aprovagao;

IX — assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa cientifica de
que trata a Lei n. 1 1.794, de 2008, e o Decreto n. 6.899, de 2009;

X —administrar, por intermédio de sua Secretaria-Executiva, o Cadastro das Instituicoes de Uso
Cientifico de Animais — CIUCA, de que trata o art. 4| do Decreto n. 6.899, de 2009, destinado
ao registro das instituicoes que exercam atividades de criagao ou utilizagao de animais em

ensino ou pesquisa cientifica;

Xl — apreciar e decidir recursos interpostos contra decisoes das CEUAs, bem como de sua
Secretaria-Executiva;

XII — aplicar as sangoes previstas nos arts. |7 e 18 da Lei n. | 1.794, de 2008;

XIII — expedir orientagoes técnicas e resolugoes, de carater normativo, sobre matérias de sua
competéncia.

Paragrafo Gnico. O CONCEA elaborara resolu¢gao normativa especifica sobre o funcionamento
e atribuigoes das CEUAs, em conformidade com o disposto no inciso VI deste artigo.
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Secao Il
Da Composicao

Art. 3° O CONCEA ¢ constituido por:

| — Plenario;

Il — Camaras Permanentes e Temporarias;
[Il — Secretaria-Executiva.

Art. 4° O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
e integrado por:

[ - 1 (um) representante de cada 6rgao ou entidade a seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico;
¢) Ministério da Educacao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil;

h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;

j) Federacao de Sociedades de Biologia Experimental;

k) Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratério;
l) Federagao Brasileira da Industria Farmacéutica.

Il — 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas no Pais.

§ 1° No exercicio da presidéncia do CONCEA, o Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao sera substituido, nos seus impedimentos ou afastamentos, pelo Secretario-Executivo do
respectivo Ministério e, nos casos dos impedimentos destes, pelo Coordenador do CONCEA.

§ 2° O Presidente da sessao tera o voto de qualidade.

Art. 5° Os representantes de que trata o inciso |l do art. 4° deste Regimento Interno serao
escolhidos pelo Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, a partir de lista triplice
elaborada por comissao ad hoc, integrada por 3 (trés) membros externos ao CONCEA,
constituida por cidadaos brasileiros,com grau académico de doutor ou equivalente e comprovada
experiéncia profissional de, no minimo, 5 (cinco) anos em atividades relacionadas a utilizagao
ética de animais com finalidade de ensino ou pesquisa cientifica.

Art. 6° Os representantes de que trata o inciso | do art. 4° deste Regimento Interno, e seus
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suplentes, serao indicados pelos titulares dos respectivos 6rgaos ou entidades no prazo de 30
(trinta) dias corridos da data da comunicagao do Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao, que os designara em ato proprio.

Art. 7° A designagao de qualquer membro do CONCEA em razao de vacancia obedecera aos
mesmos procedimentos da designagao ordinaria.

Secao IV
Do Mandato do Coordenador e dos Membros

Art. 8 O CONCEA contara com um Coordenador, que sera escolhido e designado pelo
Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, entre os membros que o integram, para
mandato de dois anos, renovavel continuamente por igual periodo.

§ 1° O Coordenador do CONCEA sera escolhido a partir de lista triplice elaborada pelos
membros do CONCEA, conforme o disposto no artigo 17 do Decreto n. 6.899, de 2009.

§ 2° Excepcionalmente, na falta ou impedimento do Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao, de seu respectivo Secretario-Executivo e do Coordenador do CONCEA, os trabalhos
do Plendrio do Conselho serao presididos pelo membro titular mais idoso.

§ 3° Nos casos em que o Coordenador do CONCEA exercer a presidéncia do Conselho, o seu
suplente tera direito a voto.

§ 4° Os membros do CONCEA nao serao remunerados, sendo os servigos por eles prestados
considerados, para todos os efeitos, de relevante servigo publico.

§ 5° Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos.

§ 6° O membro suplente tera direito a voz e, na auséncia do respectivo titular, a voto nas
deliberagoes.

Art. 9° Os membros do CONCEA de que tratam os incisos | e |l do art. 4° deste Regimento
Interno terao mandato de dois anos, renovavel continuamente uma Unica vez por igual periodo.

§ 1° A contagem do periodo do mandato de membro suplente é continua, ainda que assuma o
mandato de titular.

§ 2° O mandato de membro do CONCEA sera contado a partir da investidura inicial no cargo,
contando-se 02 (dois) anos de primeiro mandato, podendo ser renovavel continuamente por
mais 02 (dois) anos, ainda que seja investido em seu segundo mandato por outro 6rgao ou
entidade que requisita-lo.

§ 3° Caso o membro cumpra seu primeiro mandato por um 6rgao ou entidade, e nao seja
renovada a investidura continuada por estes, ou por outros 6rgaos ou entidades, o membro
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devera cumprir o intersticio de 02 (dois) anos para entiao ser investido novamente como
membro do CONCEA em um novo primeiro mandato.

§ 4° O membro, ap6s o término do seu mandato, participara automaticamente como ad hoc do
Conselho, a menos que manifeste sua posi¢cao em contrario.

Art. 10. Os membros do CONCEA devem pautar a sua atuagao pela observancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, bem como dos principios da legalidade, finalidade, razoabilidade,
proporcionalidade, moralidade, interesse publico e da eficiéncia, sendo vedado participar do
julgamento de questoes com as quais tenham envolvimento de ordem profissional ou pessoal,
sob pena de perda de mandato.

§ 1° O membro do CONCEA, ao ser empossado, assinara declaragao de conduta, explicitando
eventual conflito de interesse.

§ 2° O membro do CONCEA devera manifestar oralmente seu eventual impedimento nos
processos a ele distribuidos para anilise, quando do seu recebimento ou, quando nao for o

relator; no momento das deliberagdes nas reunides das Camaras ou do plenario.

§ 3° Podera arguir o impedimento o membro do CONCEA ou aquele legitimado como
interessado, nos termos do art. 9° da Lei n. 9.784, de 1999.

§ 4° A arguicao de impedimento sera formalizada em peticao fundamentada e devidamente
instruida e sera decidida pelo plenario do CONCEA.

§ 5° E nula a decisao técnica tomada com voto de membro impedido.

§ 6° No caso do § 5° deste artigo, o plenario do CONCEA proferira nova decisao, na qual
regulara expressamente o objeto da decisao viciada e os efeitos dela decorrentes, desde a sua
publicagao.

Art. | 1. Perdera seu mandato:

| — o membro que violar o disposto no art. |0 deste Regimento Interno;

Il — o membro titular ou o membro suplente, quando convocado, que nao comparecer a trés
reunioes ordindrias consecutivas do plenario do CONCEA, sem justificativa, que devera ser

manifestada por escrito, ainda que por meio eletrénico, em resposta a convocagao;

Secao V
Do Presidente, do Coordenador e dos Membros

Art. 12. Cabe ao Presidente do CONCEA:

| — representar o CONCEA;
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Il — convocar as reunioes do CONCEA e aprovar as respectivas pautas propostas pela Secretaria-
Executiva;

[Il — presidir, com direito a voto de qualidade, a reuniao plenaria do CONCEA;

IV — convidar a participar das reunices e debates, consultado o CONCEA, sem direito a voto,
pessoas que possam contribuir para as discussoes dos assuntos tratados na pauta;

V — zelar pelo cumprimento das normas deste Regimento e resolver as questoes de ordem;

VI — prestar esclarecimentos a sociedade sobre as decisoes e demais atos do CONCEA, quando
solicitado;

VIl — delegar as atribuicoes do Coordenador e do Secretario-Executivo;

VIII — delegar suas atribuigoes.

Art. |3. Cabe ao Coordenador do CONCEA:

| — presidir a reuniao plenaria do CONCEA, com direito a voto de qualidade, na auséncia do
seu Presidente e do Secretario-Executivo do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e

participar dos trabalhos;

Il — zelar pelo cumprimento das normas deste Regimento e resolver as questoes de ordem, no
exercicio da presidéncia;

[Il — prestar esclarecimentos a sociedade sobre as decisoes e demais atos do CONCEA, quando
solicitado e no exercicio da presidéncia;

IV — definir os casos de urgéncia de que trata o art. 32 deste Regimento Interno;
V — distribuir aos membros do CONCEA matérias para seu exame e parecer;
VI — exercer as atribuigoes delegadas pelo Presidente do CONCEA;

VIl — decidir, ad referendum do Plenario do CONCEA, o requerimento de credenciamento de
instituigoes para criagao ou utilizagao de animais com finalidade de ensino ou pesquisa cientifica;

VIII — aprovar, ad referendum do Plenario do CONCEA, a sintese das deliberagoes decorrentes
das Reunides Plenarias;

IX — decidir, ad referendum do Plenario do CONCEA, o pedido dos 6rgaos e entidades

integrantes da administragao publica federal referente a participagao em reunides plenarias do
CONCEA para tratar de assuntos de seu especial interesse.
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Art. |4. Cabe aos membros do CONCEA, titulares ou suplentes:
| — comparecer, participar e votar nas reunioes do CONCEA;
Il — propor a convocagao de reunides extraordinarias do CONCEA;

[Il — examinar e relatar expedientes que lhes forem distribuidos, dentro dos prazos estabelecidos
pela Secretaria-Executiva do CONCEA;

IV — submeter pleitos e assuntos para a pauta das reunides ordinarias e extraordinarias;

V — referendar, nas Reunioes Plenarias, as decisoes do Coordenador do CONCEA previstas nos
incisos VILVIIl e IX do art. 14 deste Regimento Interno.

Paragrafo unico. O membro suplente tera direito a voto nas deliberagoes apenas na auséncia do
respectivo titular.

Secao VI
Das Camaras Permanentes e Temporarias

Art. 15. O CONCEA constituira as seguintes Camaras Permanentes (CP) para analise prévia
dos temas e pleitos a serem submetidos ao plenario do Conselho:

| — Camara Permanente de Pesquisa Cientifica;

Il — Camara Permanente de Ensino;

lll — Camara Permanente de Criagcao de Animais;

IV — Camara Permanente de Métodos Alternativos; e

V — Camara Permanente de Comunicacao Social e Assessoria Parlamentar.

§ 1° As Camaras Permanentes serao compostas por, pelo menos, 5 (cinco) membros dentre
titulares ou suplentes, e contara com pelo menos | (um) servidor integrante da Secretaria-

Executiva do CONCEA.

§ 2° As Camaras Permanentes serao coordenadas por um membro eleito dentre seus membros,
com mandato de dois anos, nao renovavel.

§ 3° O coordenador da Camara Permanente tera um substituto, designado dentre os membros
que compoem a camara.

§ 4° As Camaras Permanentes poderao recorrer a pronunciamentos de consultores ad hoc,
quando necessario.
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§ 5° Cabera as Camaras Permanentes manifestarem-se a respeito dos pleitos encaminhados
pela Secretaria-Executiva do CONCEA, submetendo os resultados a deliberacao do plenario
do Conselho.

§ 6° As Camaras Permanentes poderao reunir-se conjuntamente, em reuniao privada.

Art. 16. As Camaras Temporarias serao constituidas para tratar de temas de carater excepcional
ou, quando julgar necessario, para aprofundamento de temas da pauta para posterior deliberagao

do Plenario do CONCEA.

Secao VII
Da Secretaria-Executiva

Art. 1 7.0 CONCEA contara com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao a ela prestar o apoio técnico e administrativo.

Paragrafo Unico.O (A) Secretario (a)-Executivo (a) do CONCEA sera nomeado (a) pelo Ministro
de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

Art. 8. Cabe ao Secretario-Executivo do CONCEA:
| — garantir a publicidade e o acesso aos atos do CONCEA;

Il — determinar a prestagao de informagoes e franquear acesso a documentos solicitados pelos
orgaos de registro e fiscalizagao;

Ill — exercer as atribuigoes dispostas no art. |9 deste Regimento Interno.
Art. 19. Cabe a Secretaria-Executiva do CONCEA:

| — prestar apoio técnico e administrativo necessarios a execugao dos trabalhos do CONCEA,
inclusive de suas Camaras Permanentes e Temporarias;

Il — receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberagio do CONCEA;

[Il — encaminhar as deliberagoes do CONCEA aos 6rgaos governamentais responsaveis pela sua
implementagao e providenciar a devida publicidade;

IV — atualizar e promover os credenciamentos dos institutos no CIUCA, de acordo com as
normas e determinagoes do CONCEA,;

V —implementar as deliberagoes do CONCEA;

VI — dar suporte as instituicoes credenciadas;
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VII — emitir, de acordo com deliberagao do CONCEA e em nome deste Conselho, comprovante
de registro atualizado de credenciamento;

VIII — administrar o cadastro das instituicoes e dos protocolos experimentais ou pedagdgicos,
aplicaveis aos procedimentos de ensino ou de pesquisa cientifica,assim como dos pesquisadores,
de que trata o inciso VIl do art. 2° deste Regimento Interno;

IX — analisar as solicitagdes de credenciamento, emitindo nota técnica para apreciagao do
Coordenador do CONCEA;

X — conceder as licengas, de acordo com as estipulagoes previstas em portaria do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, para as atividades destinadas a criagao ou utilizagao de animais,
ao ensino, a pesquisa cientifica, de que trata o art. || da Lei n. 11.794, de 2008, observadas as
normas do CONCEA;

Xl — dar publicidade aos atos do CONCEA, por meio de extratos de pareceres técnicos
publicados no Diario Oficial da Uniao e em seu sitio na internet;

XIl — publicar as licengas concedidas;

Xl —acompanhar a implementagao da regulamentagao prevista nas disposigoes legais em vigor
e normas especificas do CONCEA, adotando as providéncias para assegurar sua execugao;

XIV — elaborar, para apreciagao e aprovagao do Plenario do CONCEA, a Programagao Anual de
Atividades do Conselho e propor as revisoes necessarias;

XV — elaborar e divulgar relatério anual de atividades do CONCEA;

XVI — preparar as reunioes do CONCEA e das Camaras Permanentes, bem como elaborar e
distribuir as atas das reunioes ordinarias e extraordinarias;

XVII — encaminhar aos membros do CONCEA convocagao para as reunioes, com antecedéncia
minima de |5 (quinze) dias uteis das reunides ordinarias e 5 (cinco) dias Uteis das extraordinarias;

XVIII — encaminhar aos membros do CONCEA a respectiva pauta das reunioes ordinarias ou
extraordindrias, a ser objeto de exame e discussao, bem como divulga-la na pagina eletronica
do CONCEA, com antecedéncia minima de até 5 (cinco) dias Uteis da data previamente fixada.

XIX — providenciar o pagamento de despesas de transporte, alimentagao e hospedagem para os
membros e, excepcionalmente, para as pessoas convidadas pelo CONCEA para participarem de

suas reunioes, sendo os custos de responsabilidade do MCTI.

Paragrafo Unico. O suporte as instituicoes credenciadas, a que se refere o inciso VI deste artigo,
compreende:
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| — orientar CEUAs, pesquisadores e docentes relacionados ao cumprimento da legislagao
vigente sobre o uso de animais em atividades de ensino ou pesquisa;

Il — orientar e esclarecer a respeito das deliberagoes do CONCEA.

CAPIiTULO 1l
DO FUNCIONAMENTO

Secao |
Da Tramitac¢ao dos Processos

Art.20. O fluxo de processo de credenciamento,bem como os processos relativos aos recursos
de que trata o inciso Xl do art. 2° deste Regimento Interno obedecerao ao disposto nesta Segao.

Paragrafo Unico. Os prazos fixados neste regimento interno poderio ser dilatados pela
Secretaria-Executiva do CONCEA, em fun¢ao de demandas justificadas e emergenciais.

Art.21. O processo de solicitagao de credenciamento da instituicao, devidamente finalizado no
CIUCA, sera autuado e devidamente instruido na Secretaria-Executiva do CONCEA.

§ 1° O processo formalizado sera distribuido a um servidor de nivel superior da Secretaria-
Executiva do CONCEA para analise e emissao de Nota Técnica, com a recomendagao de

M

“deferimento”, “indeferimento” ou “diligéncia”.

§ 2° Caso o requerimento tenha sido apresentado com a totalidade dos documentos exigidos,
o servidor certificara nos autos a entrega integral da documentagao e um CIAEP provisoério
sera emitido pela Secretaria-Executiva do CONCEA via e-mail, dirigido a instituigao solicitante.
§ 3° Diante da constatacao de falta de documentos, o servidor podera, se julgar necessario, entrar
em contato direto, via telefonica ou eletronica, com a instituigao para antecipar a realizagao de

diligéncias, sem prejuizo de se emitir formalmente notificagao a instituigao.

§ 4° O servidor abrira o prazo de |5 dias Uteis a instituicao solicitante para apresentagao dos
documentos objetos da diligéncia.

§ 5° Apods conclusao da Nota Técnica, esta devera ser revisada pelo Secretario-Executivo do
CONCEA ou seu substituto e apreciada pelo Coordenador do CONCEA.

§ 6° A decisao de deferimento ou indeferimento do credenciamento sera encaminhada para
publicagao no Diario Oficial da Uniao e,posteriormente, sera dada ciéncia a instituicao solicitante.

§ 7° Da decisao de indeferimento cabe recurso no prazo de 15 dias Uteis, contados a partir da
data do recebimento pela instituicao da notificagao.

§ 8° No caso de indeferimento definitivamente apreciado pelo CONCEA, deverao ser
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comunicados os orgaos de fiscalizagao previstos no art. 2| da Lei n. | 1.794, de 2008.

Art. 22. Os recursos interpostos contra as decisoes de credenciamento, bem como contra as
decisoes das CEUAs, deverao ser protocolados na Secretaria-Executiva do CONCEA.

§ 1° Havera autuagao do recurso, em apenso ao processo correspondente, se houver, e
distribuicao, por sorteio,a um dos membros de uma das Camaras Permanentes ou Temporarias,
para relatoria e elaboragao de parecer, no prazo de 10 dias Uteis, contados do seu recebimento.

§ 2° O parecer final, apés sua aprovagao em uma das Camaras Permanentes ou Temporarias
para as quais o processo foi distribuido, sera encaminhado ao plenario do CONCEA para
deliberacao.

§ 3° O voto vencido de membro de camara permanente ou temporaria devera ser apresentado
de forma expressa e fundamentada e sera consignado como voto divergente no parecer final
para apreciagao e deliberagao do plenario.

§ 4° A decisao do recurso sera tomada pela maioria absoluta dos membros do CONCEA.

Art. 23. Os procedimentos de abertura de processo para apuragao de infragao administrativa no
CONCEA seguirao o rito deste artigo, consubstanciado no art. 37 do Decreto n. 6.899, de 2009.

§ 1°Apos autuado o processo,de oficio ou por provocacao dos 6rgaos de fiscalizagao,a Secretaria-
Executiva do CONCEA fara a instrucao dos autos mediante solicitagao de informagoes,
documentos e providéncias que julgar necessarias a CEUA da instituicao representada ou a que
pertence a pessoa representada, se for o caso.

§ 2° Concluida a instrugao, o processo sera distribuido, por sorteio, a um relator, membro de
uma das Camaras Permanentes ou Temporarias, que analisara o processo e emitird uma nota
técnica, no prazo de 20 (vinte) dias corridos, em que devera sumariar os fatos descritos como
infracao administrativa, qualificar o representado e abrir prazo para a apresentagao de defesa.

§ 3° A Secretaria-Executiva do CONCEA, por meio das instrugoes constantes na nota técnica
do relator, notificara o representado para apresentar sua defesa no prazo de 20 (vinte) dias
corridos, contados a partir da data do recebimento da notificagao, comprovada por meio de
aviso de recebimento.

§ 4° Decorrido o prazo previsto no § 3° deste artigo, com ou sem manifestacao do representado,
o relator poderd, se entender necessario, requerer novas diligéncias a Secretaria-Executiva do

CONCEA para a instrugao processual.

§ 5° Apds a conclusao das diligéncias, se houver, o relator remetera os autos para analise da
Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

§ 6° Recebido o parecer da Consultoria Juridica do MCTI, o relator, por meio da Secretaria-
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Executiva do CONCEA, abrira prazo de 20 (vinte) dias corridos para as alegagoes finais do
representado, contados a partir do recebimento da notificagao, comprovada por meio de aviso
de recebimento.

§ 7° Decorrido o prazo previsto no § 6° deste artigo, com ou sem manifestacao do representado,
o relator emitira parecer final, com as suas conclusoes acerca dos fatos e da autoria, bem como,
se for o caso, com a indicagdo de quais as normas supostamente violadas, e apresentara o
processo, em até 20 (vinte) dias corridos, para inclusao na pauta da proxima reuniao do Plenario.

§ 8° A decisao pela aplicagao das sangoes previstas nos arts. |7 e 18 da Lei n. 11.794, de 2008,
somente podera ser tomada com o voto favoravel da maioria absoluta dos membros do
CONCEA.

Art. 24. O relator de parecer a ser aprovado pelas Camaras Permanentes ou Temporarias ou
pelo Plenario devera considerar a literatura cientifica existente, bem como estudos e outros
documentos que considere necessarios.

Art. 25. O CONCEA adotara as providéncias necessarias para resguardar as informagoes
sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo interessado e assim consideradas pelo
Conselho, desde que sobre essas informagoes nao recaiam interesses particulares ou coletivos
constitucionalmente garantidos.

§ 1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste artigo, o interessado
devera dirigir ao Presidente do CONCEA solicitagao expressa e fundamentada, contendo a
especificacao das informagoes cujo sigilo pretende resguardar.

§ 2° O pedido de sigilo sera distribuido para analise prévia de um dos membros do CONCEA,
que emitira parecer e o remetera ao Coordenador do CONCEA, a quem cabe decidir mediante
despacho fundamentado.

§ 3°A Secretaria-Executiva do CONCEA comunicara a decisao do pedido de sigilo ao interessado
por meio de notificagao.

§ 4° Da decisao de indeferimento cabe recurso ao plenario no prazo de |5 (quinze) dias uteis,
contados da data da notificagao indicada no aviso de recebimento, garantido o sigilo requerido
até decisao final em contrario.

§ 5° O recurso autuado sera distribuido, por sorteio, a um dos membros do CONCEA para
elaboragao de parecer, e sua inclusao na pauta, no prazo de até 20 (vinte) dias corridos antes da
proxima reuniao do Plenario.

§ 6° O interessado podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de sigilo indeferido

definitivamente, hipotese em que sera vedado ao CONCEA dar publicidade a informagao objeto
do pretendido sigilo.
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Art. 26. Os orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo requisitarao acesso a determinada
informacao sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas fungoes, em peticao que
fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera acesso.

Art.27.0 Coordenador do CONCEA definira os casos em que pleitos submetidos a apreciagao
do Conselho sejam analisados em regime de urgéncia.

§ 1° A fim de que um pleito seja analisado em regime de urgéncia, o interessado devera dirigir
ao Coordenador do CONCEA solicitagao expressa e justificada.

§ 2° A matéria a ser proposta em regime de urgéncia devera ser levada ao conhecimento dos
membros do Conselho no inicio dos trabalhos da reuniao em que sera tratada.

Secao Il
Das Reuniodes Plenarias

Art. 28. O Plenario, 6rgao superior de deliberagao do CONCEA, reunir-se-a em carater
ordinario, uma vez a cada trimestre e, extraordinariamente, a qualquer momento, mediante
convocacao de seu Presidente ou por solicitagao fundamentada subscrita pela maioria absoluta
dos seus membros.

§ 1° A periodicidade das reunides ordinarias podera, em carater excepcional, ser alterada por
deliberacao do CONCEA.

§ 2° As reunides ordinarias serao convocadas com a antecedéncia minima de 10 (dez) dias Uteis
e as extraordinarias, com a antecedéncia minima de 5 (cinco) dias uteis.

§ 3° No eventual adiamento de uma reuniao ordinaria, a nova data devera ser fixada no prazo
maximo de até 25 (vinte e cinco) dias corridos, contados a partir da data anteriormente
determinada.

§ 4° A pauta das reunioes ordinarias ou extraordindrias sera enviada aos membros, bem como
divulgada na pagina eletronica do CONCEA, com antecedéncia minima de até 05 (cinco) dias
Uteis da data previamente fixada.

§ 5° A sintese das deliberagoes do CONCEA sera aprovada, ad referendum do Plenario do
CONCEA, pelo Coordenador do CONCEA e publicada no sitio eletronico do CONCEA em
até 07 (sete) dias Uteis apos a reuniao.

§ 6° As reunides plenarias do CONCEA, ordinarias ou extraordinarias, serao realizadas
preferencialmente no Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, em Brasilia-DF, ou em
qualquer parte do territorio nacional.

Art. 29. Os orgaos e entidades integrantes da administragao publica federal poderao solicitar
participagao em reunioes plenarias do CONCEA para tratar de assuntos de seu especial
interesse, sem direito a voto.
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§ 1° A solicitagao a Secretaria-Executiva do CONCEA devera ser acompanhada de justificativa
que demonstre a motivagao do pedido, relacionada com as matérias objeto da pauta da reuniao,

para posterior submissao e decisao, ad referendum do Plenario do CONCEA, do Coordenador
do CONCEA.

§ 2° A solicitagao de que trata o § |1° devera ser apresentada a Secretaria-Executiva em até 5
(cinco) dias Uteis antes da abertura da reuniao plenaria de que se trate,podendo ser encaminhada
por meio de documento digitalizado anexado ao correio eletronico, e assinado pelo dirigente
do 6rgao ou entidade interessada.

Art. 30. Poderao ser convidados pelo CONCEA, na condigao de observadores, a participar das
reunioes plenarias, em carater excepcional, representantes da comunidade cientifica, do setor
publico e de entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art.31. Aquele que vier a participar das reunioes plenarias do CONCEA, nas condigoes previstas
nos artigos 29 e 30 deste Regimento Interno, devera assinar termo de compromisso.

Art. 32. A reuniao plenaria do CONCEA sé podera ser instalada com a presenga minima de 8
(oito) membros votantes.

Paragrafo Unico. As decisoes do CONCEA serao tomadas com votos favoraveis da maioria
absoluta dos membros presentes, salvo as hipoteses especificas previstas neste Regimento Interno.

Art. 33. Qualquer membro do Conselho podera solicitar, em qualquer fase da discussao, a
retirada de matéria de sua autoria ou pedir vista, uma Unica vez, da matéria submetida a decisao,
devidamente justificada.

§ 1° A matéria retirada de pauta sera incluida, obrigatoriamente, na pauta da reuniao plenaria
subsequente ou extraordinaria, convocada na forma deste Regimento Interno, e devera estar

acompanhada de parecer fundamentado quanto as alteragoes sugeridas.

§ 2° E vedado o pedido de retirada ou vista de matéria quando apresentado depois de anunciada
a sua votagao, o que inclui o encaminhamento de votagao.

§ 3° Formulado o pedido de vista, a matéria sera automaticamente retirada da Ordem do Dia,
ficando a sua discussao e votagao transferida para a proxima reuniao plenaria, ordinaria ou

extraordinaria, quando entio, novo pedido de vista sobre a mesma matéria nao sera admitido.

§ 4° Quando mais de um conselheiro pedir vista, o prazo devera ser utilizado conjuntamente,
nao se admitindo novo pedido de vista, em separado, sobre a mesma matéria.

§ 5° No caso de descumprimento do prazo, o parecer sera desconsiderado.

§ 6° As propostas que forem discutidas em regime de urgéncia somente poderio ser objeto de
concessao de pedido de vista se o Plenario assim o decidir, por maioria absoluta dos seus membros.
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§ 7° Nao sera concedido pedido de vista a matéria que ja tenha recebido essa concessao.
§ 8° Apos o inicio da votagao da matéria, nao serao concedidos pedidos de vista.

Art. 34. As reunides plenarias do CONCEA serao gravadas e as respectivas atas, no que
decidirem sobre pleitos, deverao conter ementa que indique niumero do processo, interessado,
objeto e resultado.

Paragrafo uUnico. A ata da reuniao anterior, apos referendo do Plenario, sera assinada pelo
Presidente da sessao, divulgada na pagina eletronica do CONCEA e arquivada na Secretaria-
Executiva do CONCEA.

Art.35. A apreciagao dos assuntos obedecera a ordem dos quesitos constantes exclusivamente
da pauta, mediante exposi¢ao de cada matéria pelo Presidente, que dara a palavra ao respectivo
relator para apresentar seu parecer escrito.

§ I°Terminada a exposi¢ao do relator, o Presidente da reuniao plenaria do CONCEA iniciara os
debates, que se processarao em ordem, observado o seguinte:

| — Os membros poderao apresentar a mesa proposi¢oes, indicadores, requerimentos e
comunicagoes, estritamente sobre o assunto da exposicao, fazendo uso da palavra pelo prazo
de 3 (trés) minutos, tendo o interpelado igual tempo para responder, facultadas uma réplica e
uma tréplica, pelo mesmo prazo;

Il — as manifestagdes dos membros do Conselho serao:

a) sobre a matéria em debate;

b) pela ordem;

c) em explicagao de voto.

§ 2° A critério do Presidente da sessao podera ter a palavra sobre matéria integrante da pauta,
por tempo determinado, 6rgaos e entidades fiscalizadoras e convidados do CONCEA, conforme
o disposto nos art. 30 e 3| deste Regimento Interno.

§ 3° Os demais pedidos de manifestagao na reuniao plenaria,acerca de matérias que nao integram
expressamente a pauta, poderao ser apresentados ao término da sessao e serao apreciados na
fase das consideragoes finais.

§ 4° A critério do Presidente da sessao, havendo necessidade de esclarecimentos a respeito de
determinada questao juridica relacionada a alguma matéria constante da pauta, sera formulada

uma consulta a Consultoria Juridica — CONJUR do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

§ 5° Por determinagao do Presidente da sessao, sempre que necessario a manutengao da ordem
dos trabalhos, os debates serao encerrados e procedida a votagao.
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Art. 36. Anunciado pelo Presidente o encerramento da discussao, a matéria sera submetida a
votacgao.

Paragrafo Unico.A votagao sera quantitativa.

Art. 37. Os extratos de pareceres e as decisoes técnicas deverao ser publicados no Diario
Oficial da Uniao e divulgados no sitio eletronico do CONCEA.

Secao Il
Da Secretaria-Executiva

Art. 38. O funcionamento e a organizagao da Secretaria-Executiva do CONCEA seguirao o
disposto neste artigo.

§ 1° A Secretaria-Executiva do CONCEA contara com assessores técnicos, servidores do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, que participarao dos trabalhos das Camaras
Permanentes e Temporarias, bem como do Plenario do CONCEA, de acordo com o disposto
nos incisos I, ILV,VII, X, XIII, XIV, XV, XVI, XVII e XIX do art. |9 deste Regimento Interno.

§ 2° Fica vedada a designacao, como membro do CONCEA, de servidores da Secretaria-
-Executiva do CONCEA.

§ 3° A Secretaria-Executiva receber3, instruira e tramitara os pleitos submetidos a deliberagao
do CONCEA, em conformidade com as normas vigentes.

Secao IV
Da Publicidade

Art. 39. O CONCEA dara publicidade a suas atividades, dentre as quais suas deliberagoes,
calendario de reunides, relatorios anuais e atas das reunides, por meio de sua pagina eletronica.

Secao V
Das Disposi¢oes Gerais

Art. 40. As despesas com transporte, alimentacao e hospedagem dos membros do CONCEA
para participarem de reunioes ordindrias e extraordinarias serao de responsabilidade do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

Art. 4]. Os casos omissos ou as duvidas de interpretagao deste Regimento Interno serao
resolvidos pelo Presidente, ad referendum do CONCEA.

Art. 42. As propostas de alteragoes a este Regimento Interno deverao ser aprovadas pela

maioria absoluta dos membros do plenario do Conselho, para posterior submissao e aprovagao
do Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.
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Portaria MCTI n. 1.332, de 03.12.2014 - Licenciamento

Diario Oficial da Uniao; Poder Executivo, Brasilia, DF,
4 dez.2014. Segao |, p.26.

Dispoe sobre o licenciamento das atividades destinadas a produg¢ao, a manutengao ou a
utilizagao de animais para ensino ou pesquisa cientifica, de que trata o art. || da Lei n.
11.794, de 08 de outubro de 2008, realizadas em instalagoes de instituigoes publicas ou
privadas previamente credenciadas no Conselho Nacional de Controle de Experimentagao
Animal — CONCEA.

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO, em exercicio, No uso
das atribuicoes que lhe sao conferidas pelo art. 87, paragrafo Unico, inciso Il, da Constituicao
Federal, e, tendo em vista o disposto no art. | | da Lei n. | 1.794, de 08 de outubro de 2008, resolve:

Art. 1° Fica instituido, no ambito do Conselho Nacional de Controle de Experimentagao
Animal — CONCEA, o licenciamento das atividades de produgao, manutengao ou utilizagao de
animais para ensino ou pesquisa cientifica, realizadas em instalagoes de instituicdes publicas
ou privadas, previamente credenciadas no CONCEA, nos termos do art. | | da Lei n. 11.794,
de 08 de outubro de 2008.

§ 1° O licenciamento a que se refere o caput deste artigo devera ser solicitado por intermédio
da CEUA da instituicao publica ou privada e promovido por meio do Cadastro das Instituigoes
de Uso Cientifico de Animais — CIUCA.

§ 2° Serao objeto de regulamentagao posterior especifica o licenciamento das seguintes atividades:
| — envolvendo animais em estudos clinicos conduzidos a campo; e

Il — envolvendo animais silvestres de vida livre.

Art. 2° Para efeito desta Portaria, sio adotadas as seguintes definigoes:

| — Licenciamento: procedimento administrativo que visa licenciar atividades de producao,
manutengao ou utilizagdo de animais para ensino ou pesquisa cientifica, considerando as
disposicoes legais e regulamentares e as normas técnicas do CONCEA, aplicaveis ao caso;

Il - Licenga: documento emitido pela Secretaria-Executiva do CONCEA que licencia as atividades
de producao, manutengao ou utilizagdo de animais para ensino ou pesquisa cientifica, realizadas
em instalagoes de instituicoes publicas ou privadas, previamente credenciadas.

Paragrafo Gnico. Cabe ao CONCEA, em regulamentagao especifica, definir os requisitos e

os documentos necessarios ao licenciamento, levando em consideragao as peculiaridades
de cada espécie animal.
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Art. 3° Compete a Secretaria-Executiva do CONCEA conceder o licenciamento das atividades
previstas no art. | ° desta Portaria.

Art. 4° Aplica-se ao procedimento de licenciamento as seguintes etapas:

| — requerimento da licenga pela CEUA da instituigao publica ou privada, acompanhado dos
documentos pertinentes;

Il — andlise pela Secretaria-Executiva do CONCEA dos documentos apresentados e a realizagao
de vistoria técnica, quando necessaria;

[Il — instrugao complementar pela Secretaria-Executiva, mediante solicitagao de documentos
ou informagoes que julgar necessarios, apos analise preliminar da documentagao apresentada;

IV — emissao de nota técnica pela Secretaria-Executiva do CONCEA;

V — emissao de parecer técnico por um Conselheiro do CONCEA, ouvindo o Conselho,
caso necessario;

VI — deferimento ou indeferimento do requerimento da licenga pela Secretaria-Executiva
do CONCEA.

Paragrafo unico. No requerimento da licenca, devera ser anexado o Comprovante de Registro
de Credenciamento, onde consta o nimero do Credenciamento Institucional para Atividades
com Animais em Ensino e Pesquisa (CIAEP), emitido pela Secretaria-Executiva do CONCEA.

Art. 5° O CONCEA, por meio de sua Secretaria-Executiva, podera estabelecer prazos
diferenciados para a andlise do requerimento da licenga, em fun¢ao das peculiaridades da
atividade, bem como para a formulagao de exigéncias complementares, observado o prazo
maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir do requerimento da licenga no CIUCA,
até seu deferimento ou indeferimento.

§ 1° A instituicao devera atender a solicitagao de documentos e informagoes complementares,
formuladas pela Secretaria-Executiva do CONCEA, dentro do prazo maximo de 30 (trinta) dias,

contados do recebimento da respectiva notificagao.

§ 2° A contagem dos prazos estabelecidos neste artigo sera suspensa durante a realizagdo de
visitas técnicas, quando necessarias, ou no decorrer do atendimento de exigéncias pela instituicao.

§ 3° O nao cumprimento do prazo estipulado no § I° deste artigo resultard no arquivamento
do pedido de licenca.

Art. 6° A instituicao licenciada poderd, por meio de sua CEUA, solicitar a alteragio de uma
licenca expedida, nas seguintes hipoteses:
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| — revisao da Licenga: quaisquer modificagoes das instalagoes de produgao, manutengao ou
utilizagao de animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica;

Il — suspensao da Licenga: suspensao temporaria das atividades de produgao, manutengiao ou
utilizagao de animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica;

[ll — cancelamento da Licenca: paralisagao definitiva das atividades de produgao, manutengao ou
utilizagao de animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica.

Art. 7° O CONCEA estabelecera infraestrutura minima necessaria as instalagdes nas quais
os animais serao produzidos, mantidos ou utilizados para atividades de ensino ou pesquisa
cientifica, de forma a manter as condigoes ideais de sanidade e de bem-estar para cada
espécie animal.

Art. 8 O CONCEA estabelecera o prazo de validade da licenga, especificando-o em
regulamentagao propria, que nao podera ser superior a 5 (cinco) anos.

Paragrafo unico. As atividades licenciadas constarao da licenga emitida pela Secretaria-Executiva
do CONCEA, que devera ser afixada nas instalagoes das instituicdes que as realizam.

Art. 9° Mediante decisao da plenaria do CONCEA, a sua Secretaria-Executiva podera modificar
os condicionantes e as medidas de controle e adequagao, bem como suspender ou cancelar uma
licenca expedida, quando ocorrer:

| — violagao ou inadequagao de quaisquer condicionantes ou normas legais; e

Il — omissao ou falsa descricao de informagoes relevantes que subsidiaram a expedigao da licenca.
Art. 10. As instituicoes deverao adequar suas instalagoes fisicas, no prazo maximo de 05 (cinco)
anos, contado a partir da entrada em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, nos termos

do art. 22, inciso Il, da Lei n. 11.794, de 08 de outubro de 2008.

Paragrafo Unico. O prazo previsto no caput deste artigo podera variar de acordo com os
requisitos para o deferimento do licenciamento, dentro do prazo de cinco anos.

Art. 11. O CONCEA definira, em regulamento especifico para cada espécie animal, o prazo
para a apresentacao de requerimento de licenga pelas instituigoes credenciadas que produzem,
mantém ou utilizam animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica.

§ 1° Enquanto o prazo previsto no caput deste artigo nao for definido pelo CONCEA, as atividades
de producao, manutengao ou utilizagao de animais para ensino ou pesquisa cientifica poderao ser

desenvolvidas nas instalagoes das instituicoes credenciadas no CONCEA.

§ 2° Findo o prazo a que se refere o caput deste artigo, o licenciamento passara a ser exigido
previamente ao desempenho das atividades de produgao, manutengao ou utilizagao de animais
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para atividades de ensino ou pesquisa cientifica, para cada espécie animal, sob pena de incidéncia
do art. 46, inciso Xl|, e do art. 49 do Decreto n. 6.899, de |5 de julho de 2009.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

ALVARO TOUBES PRATA
Publicada no DOU de 04/12/2014, Secao |, Pag. 26
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Resolucao Normativa CONCEA n. 1, de 9 de julho de 2010

Dispoe sobre a instalagio e o funcionamento das
Comissées de Etica no Uso de Animais (CEUAS).

Publicagao consolidada da Resolugao Normativa n. |, de 9 de julho de 2010, considerando as
alteragoes introduzidas com a edigao das Resolugoes Normativas ns. 2, de 30 de dezembro de
2010, 3,de 14 de dezembro de 2011 e 6,de 10 de julho de 2012.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGCAO ANIMAL — CONCEA,
no uso de suas atribuigoes legais e regulamentares, tendo em vista o disposto no incisoV do art.
5° da Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

CAPIiTULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. I° A composicao,instalagao e o funcionamento das Comissoes de Etica no Uso de Animais
(CEUAs) observarao o disposto nesta Resolugao Normativa, de acordo com o estabelecido
pela Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008.

CAPITULO 1I
DA COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUA

Art. 2° Qualquer instituicao legalmente estabelecida em territorio nacional, que crie ou utilize
animais para ensino ou pesquisa cientifica, devera constituir uma CEUA para requerer seu
credenciamento no CONCEA.

(Redacdo dada pela Resolucdo Normativa n. 3, de 14 de dezembro de 201 1)

§ 1° As instituicoes devem reconhecer o papel legal das CEUAs, observar suas recomendagoes
e promover sua capacitacao em ética e em cuidados e uso de animais em experimentagao,
assegurando o suporte necessario para o cumprimento de suas obrigagoes, em especial as que
se destinam a supervisao das atividades de criagao, ensino ou pesquisa cientifica com animais.

§ 2° A CEUA é o componente essencial para aprovagao, controle e vigilancia das atividades de
criagao, ensino e pesquisa cientifica com animais, bem como para garantir o cumprimento das
normas de controle da experimentagao animal editadas pelo CONCEA.

§ 3° Uma instituicao que nao possua CEUA podera ter seus projetos didaticos ou cientificos
avaliados por CEUA de outra instituicao credenciada no CONCEA, mediante assinatura de
convénio especifico para este fim.

(§ 3° revogado pela Resolugdo Normativa n. 3, de 14 de dezembro de 201 1)

(§ 3° revogado pela Resolucdo Normativa n. 16, de 30 de abril de 2014)

Art. 3° O responsavel legal da instituicao constituira e nomeara os integrantes da CEUA.
Art.4° As CEUAs sao integradas por:

| — médicos veterinarios e bidlogos;
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Il — docentes e pesquisadores na area especifica;
(Redagdo dada pela Resolucdo Normativa n. 2, de 30 de dezembro de 2010)

Il — 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e
estabelecidas no Pais.

§ 1° As CEUAs deverao ser compostas por, no minimo, cinco membros titulares e respectivos
suplentes, designados pelos representantes legais das instituicoes, e serao constituidas por
cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia técnica e notorio saber, de nivel superior,
graduado ou pos-graduado, e com destacada atividade profissional em areas relacionadas ao
escopo da Lei n. 1 1.794, de 08 de outubro de 2008.

§ 2° O responsavel legal da instituigdo nomeara o coordenador e o vice-coordenador entre os
membros da CEUA.

§ 3° Cabera as CEUAs, sempre que houver necessidade de alteragao do seu coordenador, do
vice-coordenador ou de seus membros, atualizar as informagodes registradas no Cadastro das
Instituicoes de Uso Cientifico de Animais — CIUCA.

§ 4° Na falta de manifestagao de indicagao de representantes de sociedades protetoras de animais
legalmente constituidas e estabelecidas no Pais, na forma prevista no inciso Il deste artigo,as CEUAs
deverao comprovar a apresentagao de convite formal a, no minimo, trés entidades.

§ 5° Na hipotese prevista no § 4° deste artigo, as CEUAs deverao convidar consultor ad hoc,
com notorio saber e experiéncia em uso ético de animais, enquanto nao houver indicagao
formal de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais.
(Redagdo dada pela Resolucdo Normativa n. 2, de 30 de dezembro de 2010)

Art. 5° A critério da instituicao e mediante autorizacio do CONCEA, é admitida mais de uma
CEUA por instituigao.

§ 1° Na hipotese prevista no caput deste artigo, o CONCEA analisara caso a caso o pleito
institucional sobre a criagao de CEUA adicional.

§ 2° Sempre que uma CEUA for desativada, o responsavel legal da instituicao devera informar o
fato ao CONCEA, de forma justificada, no prazo maximo de 30 (trinta) dias do encerramento das
atividades da CEUA e indicar qual CEUA ficara responsavel pelas unidades que se encontravam
sob sua responsabilidade, observado o disposto no § 2°, do art. 4° desta Resolugao Normativa,
quando for o caso.

§ 3° Caso seja comunicada ao CONCEA a auséncia de funcionamento de alguma CEUA, o
fato devera constar da pauta da reuniao subsequente a sua comunicagao para deliberagao

do Conselho.

Art. 6° Compete as CEUAs:
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| — cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribui¢oes, o disposto na Lei n.° 11.794, de 8
de outubro de 2008, nas demais normas aplicaveis e nas Resolugoes Normativas do CONCEA;

Il — examinar previamente os protocolos experimentais ou pedagdgicos aplicaveis aos
procedimentos de ensino e de projetos de pesquisa cientifica a serem realizados na instituicao
a qual esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legislagao aplicavel;

[l — manter cadastro atualizado dos protocolos experimentais ou pedagodgicos, aplicaveis aos
procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados na instituicao ou em
andamento, enviando copia ao CONCEA, por meio CIUCA;

IV —manter cadastro dos pesquisadores e docentes que desenvolvam protocolos experimentais
ou pedagogicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica,
enviando copia ao CONCEA, por meio do CIUCA;

V — expedir, no ambito de suas atribui¢des, certificados que se fizerem necessarios perante
orgaos de financiamento de pesquisa, periddicos cientificos ou outras entidades;

VI — notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de qualquer
acidente envolvendo animais nas instituicoes credenciadas, fornecendo informagoes que
permitam agoes saneadoras;

VIl — investigar acidentes ocorridos no curso das atividades de criagao, pesquisa e ensino e
enviar o relatoério respectivo ao CONCEA, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a
partir da data do evento;

VIII — estabelecer programas preventivos e realizar inspegoes anuais, com vistas a garantir o
funcionamento e a adequagao das instalagoes sob sua responsabilidade, dentro dos padroes e

normas definidas pelo CONCEA;

IX — solicitar e manter relatério final dos projetos realizados na instituicao, que envolvam uso
cientifico de animais;

X — avaliar a qualificagao e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades de criagao, ensino
e pesquisa cientifica, de modo a garantir o uso adequado dos animais;

Xl — divulgar normas e tomar decisdes sobre procedimentos e protocolos pedagogicos e
experimentais, sempre em consonancia com as hormas em vigor;

Xl —assegurar que suas recomendagoes e as do CONCEA sejam observadas pelos profissionais
envolvidos na criagao ou utilizagao de animais;

Xl — consultar formalmente o CONCEA sobre assuntos de seu interesse, quando julgar necessario;

XIV — desempenhar outras atribuigoes, conforme deliberagoes do CONCEA;
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XV — incentivar a adogao dos principios de refinamento, edugao e substituigao no uso de
animais em ensino e pesquisa cientifica; e

XVI — determinar a paralisagao de qualquer procedimento em desacordo com a Lei n. |1.794,
de 08 de outubro de 2008, na execugao de atividades de ensino e de pesquisa cientifica, até que
a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicagao de outras sangoes cabiveis.

§ 1° Quando se configurar a hipotese prevista no inciso XVI deste artigo, a omissao da CEUA
acarretara sangoes a instituicao, nos termos dos arts. | 7 e 20,da Lei n. | 1.794, de 08 de outubro
de 2008.

§ 2° Das decisoes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo,ao CONCEA.

§ 3° Os membros das CEUAs responderao pelos prejuizos que, por dolo, causarem as atividades
de ensino ou de pesquisa cientifica propostas ou em andamento.

§ 4° Os membros das CEUAs estao obrigados a manter sigilo das informagoes consideradas
confidenciais, sob pena de responsabilidade.
(Redagdo dada pela Resolucdo Normativa n. 2, de 30 de dezembro de 2010)

Art. 6°-A. Todo projeto de ensino e de pesquisa cientifica envolvendo animais, a ser conduzido
em outro pais em associagao com instituicao brasileira, devera ser previamente analisado na
CEUA da instituicao de vinculo do interessado no Brasil.

(Redagdo dada pela Resolucdo Normativa n. 2, de 30 de dezembro de 2010)

Paragrafo Unico. Em sua manifestagcao, a CEUA devera se basear no parecer da comissao de
ética ou orgao equivalente no pais de origem que aprovou o projeto, com vistas a verificar a
compatibilidade da legislagao estrangeira referente ao uso de animais em ensino e pesquisa
cientifica com a legislagao brasileira em vigor.

(Redagdo dada pela Resolucdo Normativa n. 2, de 30 de dezembro de 2010)

Art. 6°-B. A instituicao brasileira que possuir instalagoes fora do territério nacional
deve observar a legislacao brasileira em vigor referente ao uso de animais em ensino ou
pesquisa cientifica.

(Redagdo dada pela Resolugdo Normativa n. 2, de 30 de dezembro de 2010)

Art. 7° A CEUA devera realizar reunides ordinarias pelo menos uma vez a cada semestre e,
extraordindrias, quando necessario.

Paragrafo Unico. A reuniao devera ser registrada em ata.
Art. 8° A CEUA devera encaminhar anualmente ao CONCEA, por meio do CIUCA, relatorio

das atividades desenvolvidas, até o dia 31 (trinta e um) de margo do ano subsequente, sob pena
de suspensao das atividades.
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CAPiTULO Il
DOS PESQUISADORES, DOCENTES, COORDENADORES E
RESPONSAVEIS TECNICOS
(Redagdo dada pela Resolugcdo Normativa n. 6, de || de julho de 2012)

Art. 9° Fica Instituida a figura do Coordenador de Biotérios e do Responsavel Técnico pelos
Biotérios, na forma abaixo:
(Redagdo dada pela Resolugdo Normativa n. 6, de 10 de julho de 2012)

| — o Coordenador de Biotério devera ser profissional com conhecimento na ciéncia de animais
de laboratério apto a gerir a unidade visando ao bem-estar; a qualidade na produgao, bem como
ao adequado manejo dos animais dos biotérios;

(Redagdo dada pela Resolucdo Normativa n. 6, de 10 de julho de 2012)

Il — o Responsavel Técnico pelos Biotérios devera ter o titulo de Médico Veterinario com
registro ativo no Conselho Regional de Medicina Veterinaria da Unidade Federativa em que o
estabelecimento esteja localizado e assistir aos animais em agoes voltadas para o bem-estar e
cuidados veterinarios.

(Redacdo dada pela Resolu¢do Normativa n. 6, de 10 de julho de 201 2)

Art. 9°-A. Aos pesquisadores, docentes, coordenadores e responsaveis téchicos por
atividades experimentais, pedagdgicas ou de criagao de animais compete:

(Redacdo dada pela Resolucdo Normativa n. 6, de 10 de julho de 2012)

| — assegurar o cumprimento das normas de criagao e uso ético de animais;

Il — submeter a CEUA proposta de atividade, especificando os protocolos a serem adotados;

lll — apresentar a CEUA, antes do inicio de qualquer atividade, as informagoes e a respectiva
documentacgao, na forma e conteudo definidos nas Resolugoes Normativas do CONCEA,;

IV — assegurar que as atividades serao iniciadas somente apds decisao técnica favoravel da
CEUA e, quando for o caso, da autorizagao do CONCEA;

V — solicitar a autorizagao prévia a CEUA para efetuar qualquer mudanga nos protocolos
anteriormente aprovados;

VI —assegurar que as equipes técnicas e de apoio envolvidas nas atividades com animais recebam
treinamento apropriado e estejam cientes da responsabilidade no trato dos mesmos;

VIl — notificar a CEUA as mudangas na equipe técnica;

VIl — comunicar a CEUA, imediatamente, todos os acidentes com animais, relatando as agoes
saneadoras porventura adotadas;

IX — estabelecer junto a instituicao responsavel mecanismos para a disponibilidade e a manutengao
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dos equipamentos e da infraestrutura de criagao e utilizagdo de animais para ensino e pesquisa
cientifica; e

X —fornecer a CEUA informagoes adicionais, quando solicitadas, e atender a eventuais auditorias
realizadas.
CAPIiTULO IV
DISPOSI(;()ES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 10. As CEUAs deverao ser registradas no Cadastro das Instituicoes de Uso Cientifico de
Animais — CIUCA.

Art. I'l. As CEUAs, no prazo de um ano, contado da publicagao desta Resolugao Normativa,
deverao elaborar ou adequar seu Regimento Interno.

Art. 12. O CONCEA deliberara sobre situagoes nao previstas nesta Resolugao Normativa.

Art. |3. Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO RAUPP
Publicada no DOU de 12/07/2010, Secao |, Pag. 10.
Republicada no DOU de 05/09/2012, Secao |, Pag. 6.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 2, de 30 de dezembro de 2010

Altera dispositivos da Resolugao Normativa n. |, de 9 julho
de 2010, que “Dispoe sobre a instalagao e o funcionamento
das Comissdes de Eticas no Uso de Animais (CEUAS)”.

O Conselho Nacional de Controle de Experimentagao de Animal (CONCEA), no uso de
suas atribuigoes legais e regulamentares, tendo em vista o disposto no incisoV do art.5° da
Lei n. 11.794, e 8 de outubro de 2008, resolve:

Art. 1° O inciso Il e o § 5° do art. 4°, bem como o §4° do art. 6° da Resolugao Normativa n. 1°,
de 9 de julho de 2010, passam a vigorar com a seguinte redagao:

CAPiITULO 1
DA COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUA

Il — docentes e pesquisadores na area especifica;

§ 5° Na hipotese prevista no § 4° deste artigo, as CEUAs deverao convidar consultor ad hoc,
com notorio saber e experiéncia em uso ético de animais, enquanto nao houver indicagao
formal de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais.

§ 4° Os membros das CEUAs estao obrigados a manter sigilo das informagoes consideradas
confidenciais, sob pena de responsabilidade.”

Art. 2° Ficam acrescidos, na Resolugao Normativa n. |, de 09 de julho de 2010, os arts. 6°-A e
6°-B, na forma abaixo:

“Art. 6°-A.Todo projeto de ensino e de pesquisa cientifica envolvendo animais, a ser conduzido
em outro pais em associagao com instituicao brasileira, devera ser previamente analisado na
CEUA da instituicao de vinculo do interessado no Brasil.

Paragrafo Unico. Em sua manifestagao, a CEUA devera se basear no parecer da comissao de
ética ou 6rgao equivalente no pais de origem que aprovou o projeto, com vistas a verificar a
compatibilidade da legislagao estrangeira referente ao uso de animais em ensino e pesquisa
cientifica com a legislagao brasileira em vigor.

Art. 6°-B. A instituicao brasileira que possuir instalagoes fora do territério nacional deve observar a
legislagao brasileira em vigor referente ao uso de animais em ensino ou pesquisa cientifica.”

Art. 3° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

SERGIO MACHADO REZENDE
Presidente do Conselho
Publicada no DOU de 30/12/2010, Segao |, Pag. 37.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 5, de 14 de junho de 2012

Baixa recomendacao as agéncias de amparo e fomento a
pesquisa cientifica, na forma prevista no art. 23 da Lei n.
11.794, de 8 de outubro de 2008.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO
ANIMAL — CONCEA, no uso de suas atribuigcoes legais e regulamentares, tendo em vista o
disposto no art. 23 da Lei n. 1 1.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

Art. |° Fica recomendado as agéncias de amparo e fomento a pesquisa cientifica que a assinatura
dos contratos de financiamento seja condicionada a aprovagao vigente do projeto que envolva a

utilizacao de animais junto a Comissao de Etica no Uso de Animais — CEUA da instituicio.

Art. 2° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO RAUPP
Publicada no DOU de 18/06/2012, Segao |, pag. 62.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 6, de 10 de julho de 2012

Altera a Resolugio Normativa n. |, de 09.07.2010, que
“Dispoe sobre a instalagao e o funcionamento das
Comissées de Eticas no Uso de Animais (CEUA’s)”.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso de suas atribui¢coes legais e regulamentares e, tendo em vista o
disposto nos incisos | eV do art. 5° da Lei n. | 1.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

Art. I° O art. 9° da Resolugao Normativa n. |, de 9 de julho de 2010, passa a vigorar com a
seguinte redagao:

CAPITULO 1lI
DOS PESQUISADORES, DOCENTES, COORDENADORES E
RESPONSAVEIS TECNICOS

Art. 9°. Fica instituida a figura do Coordenador de Biotérios e do Responsavel Técnico pelos
Biotérios, na forma abaixo:

| — o Coordenador de Biotério devera ser profissional com conhecimento na ciéncia de animais
de laboratério apto a gerir a unidade visando ao bem-estar, a qualidade na produgao, bem como
ao adequado manejo dos animais dos biotérios;

Il — o Responsavel Técnico pelos Biotérios devera ter o titulo de Médico Veterinario com
registro ativo no Conselho Regional de Medicina Veterinaria da Unidade Federativa em que o
estabelecimento esteja localizado e assistir aos animais em agoes voltadas para o bem-estar e

cuidados veterinarios.

Art. 2° Fica acrescido, na Resolugao Normativa n. |, de 9 de julho de 2010, o art. 9°-A, na
forma abaixo:

“Art. 9°-A. Aos pesquisadores, docentes, coordenadores e responsaveis técnicos por atividades
experimentais, pedagogicas ou de criagdo de animais compete:

| — assegurar o cumprimento das normas de criagao e uso ético de animais;
Il — submeter a CEUA proposta de atividade, especificando os protocolos a serem adotados;

[Il — apresentar a CEUA, antes do inicio de qualquer atividade, as informagoes e a respectiva
documentacao, na forma e contetdo definidos nas Resolucoes Normativas do CONCEA,;

IV — assegurar que as atividades serdo iniciadas somente apds decisao técnica favoravel da
CEUA e, quando for o caso, da autorizagio do CONCEA;

V — solicitar a autorizagao prévia a CEUA para efetuar qualquer mudanga nos protocolos
anteriormente aprovados;
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VI —assegurar que as equipes técnicas e de apoio envolvidas nas atividades com animais recebam
treinamento apropriado e estejam cientes da responsabilidade no trato dos mesmos;

VII — notificar a CEUA as mudangas na equipe técnica;

VIII — comunicar a CEUA, imediatamente, todos os acidentes com animais, relatando as agoes
saneadoras porventura adotadas;

IX — estabelecer, junto a instituicao responsavel, mecanismos para a disponibilidade e a
manutengao dos equipamentos e da infraestrutura de criagao e utilizagao de animais para

ensino e pesquisa cientifica;

X —fornecer a CEUA informagoes adicionais, quando solicitadas, e atender a eventuais auditorias
realizadas.”

Art. 3° A presente Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO RAUPP
Publicada no DOU De 11.07.2012, Secao |, Pag. 13.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 7, de 13 de setembro de 2012

Dispoe sobre as informagoes relativas aos projetos
submetidos as Comissdes de Etica no Uso de Animais —
CEUAs a serem remetidas por intermédio do Cadastro
das Instituicoes de Uso Cientifico de Animais — CIUCA.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGCAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribui¢oes que lhe confere o art. 5° inciso VI, e no art. 10,
incisos Ill e |, da Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, e, tendo em vista o disposto nos
incisos | e Il do art. 41 do Decreto n. 6.899, |15 de julho de 2009, bem como no caput do art.
1°, no caput,no § 1°,Vl,no § 2° do art. 8° e no art. 23 da Lei n. 12.527, de 18 de novembro
de 2011, resolve:

Art. 1° As Comissées de Etica no Uso de Animais — CEUAs deverio disponibilizar, apés suas
deliberagoes, por meio do Sistema do Cadastro das Instituigoes de Uso Cientifico de Animais —
CIUCA, as informagoes abaixo relacionadas, relativas aos projetos aprovados, quais sejam:

| — o titulo do projeto;

Il — o estagio em que se encontra o projeto na CEUA (aprovado ou suspenso); e

lll — o prazo de vigéncia.

§ 1° As informagoes a que se referem os incisos | a lll deste artigo estarao disponiveis ao
publico no sitio eletronico do CONCEA na forma de extrato.

§ 2° Em casos especificos e de acordo com o art. 23 da Lei n. 12.527, de 201 |, compete a
CEUA decidir sobre a nao disponibilizagao da informagao.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO RAUPP
Publicada no DOU de 17/09/2012, Segao |, Pag. 9.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 8, de 27 de setembro de 2012

Dispoe sobre a prorrogacao do prazo para envio do
Relatério Anual de Atividades pelas Comisses de Etica
no Uso de Animais — CEUAs.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGCAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribuicoes que lhe confere os incisosV eVl do art. 5° da
Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, considerando o disposto no inciso Xl do art. 2° da

Portaria MCT n. 263, de 3| de margo de 2010, bem assim, no paragrafo tnico do art. 3° da
Resolucao Normativa CONCEA n. 4, de 18 de abril de 2012, resolve:

Art. |° Fica prorrogado, até 2| de dezembro de 2012, o prazo previsto no paragrafo Unico
do art. 3° da Resolucao Normativa CONCEA n. 4, de 18 de abril de 2012, para o envio,
pelas Comissées de Etica no Uso de Animais, do Relatério Anual das Atividades das CEUAs
referente ao exercicio de 201 1.

§ 1° O Relatorio Anual devera fazer referéncia ao periodo de |° de janeiro de 2011 a 31 de
dezembro de 201 1.

§ 2° Os procedimentos quanto a elaboragao do Relatério Anual de Atividades das CEUAs,
ao Cadastro das Instituicoes de Uso Cientificos de Animais (CIUCA) e ao Credenciamento
Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa (CIAEP) deverao observar
os preceitos contidos na Orientagao Técnica CONCEA n. |.

Art. 2° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO RAUPP
Publicada no DOU de 28/09/2012, Segao |, Pag. 24.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 9, de 8 de janeiro de 2013

Prorroga o prazo para requerimento do Credenciamento
Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou
Pesquisa (CIAEP).

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribui¢coes que |he confere os incisosV eVl do art. 5° da Lei
n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, e considerando o inciso XIlll do art.2° da Portaria MCT n.
263,de 31 de marco de 2010, resolve:

Art. |° Fica prorrogado, contado a partir do dia |5 de janeiro de 2013, até o dia 15 de abril de
2013, o prazo previsto no art. | 2 da Resolugao Normativa n. 3,de 14 de dezembro de 201 I, para
o Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa (CIAEP)
pelas instituigoes que criam, mantém ou utilizam animais em ensino ou pesquisa cientifica.

Art. 2° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO RAUPP
Publicada no DOU de 09.01.2013, Segao |, pag. 02.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 13, de 20 de setembro de 2013

A Resolugao Normativa que publicara as Diretrizes da Pratica de Eutanasia, revisada, foi submetida
a consulta publica (Edital n. 4, de 22.09.2015 — prazo para contribui¢goes até 30.10.2015) e sera
publicada apds consolidagao e aprovagao por Reuniao Plenaria do CONCEA. Esta publicagao
recebera nova numeragao e revogara a RN-13.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 15, de 16 de dezembro de 2013

Baixa a Estrutura Fisica e Ambiente de Roedores e
Lagomorfos do Guia Brasileiro de Criagao e Utilizagao de
Animais para Atividades de Ensino e Pesquisa Cientifica.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribui¢coes que Ihe confere o art. 5° da Lei n. 11.794, de 8 de
outubro de 2008, resolve:

Art. |° Fica baixada a Estrutura Fisica e Ambiente de Roedores e Lagomorfos do Guia Brasileiro
de Criagao e Utilizagao de Animais para Atividades de Ensino e Pesquisa Cientifica do Conselho
Nacional de Controle de Experimentagao Animal, na forma do Anexo a esta Resolucio
Normativa.

Art. 2° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO RAUPP
Publicada no DOU de 18.12.2013, Segao |, Pag. 9.

ANEXO
ESTRUTURA FISICA E AMBIENTE DE BIOTERIOS

I INTRODUGCAO

As instalagoes, as condigoes de alojamento e o ambiente em que se encontram os animais sao
elementos essenciais para limitar as variagoes fisioldgicas que podem alterar a sua salde, seu
bem-estar bem como para nao interferir nas pesquisas, no desenvolvimento tecnolégico e no
ensino, além de propiciar a seguranga das pessoas envolvidas.

Dependendo da abrangéncia das atividades e dos objetivos institucionais, da espécie animal e do
numero de animais que serao alojados, o projeto do biotério e suas necessidades particulares

devem ser claramente analisados. E benéfico pensar em um projeto flexivel, de facil adaptacao
e, se possivel, com vistas a expansoes futuras.

2 INSTALACGOES

As instalagoes requerem areas separadas para fungdes especificas, salas e equipamentos
especializados e ambientes controlados.

Apesar de diferentes necessidades e muitas solugoes alternativas de concepgao, ha orientagoes
especificas que devem ser consideradas no projeto.
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Um projeto de biotério funcional e eficiente devera, no momento de sua concepgao, considerar
também a natureza dos procedimentos que serao realizados.

As instalagoes basicas de um biotério compreendem:

*  Area administrativa;

+  Area de recepcio de animais/quarentena;

+ Areade depositos para: insumos, materiais limpos, equipamentos, rejeitos entre outros;
*  Area de higienizacio;

» Salas de animais;

* Vestiarios;

* Sala de procedimentos;

* Eutanasia;

«  Areas de servicos.

Para biotérios experimentais, em fungao da complexidade dos ensaios neles realizados, areas
adicionais poderao ser necessarias, tais como:

* Cirurgia e cuidado intensivo (UTI);
* Preparagao de dietas especiais;
* lIrradiagao e coleta de imagens;

* Tratamento clinico e laboratério de analises entre outros; sala de isolamento nos casos de
uso de material biologico, quimico ou fisico que apresentem riscos;

* Barreiras adicionais nos casos de animais geneticamente modificados ou que necessitem de
um isolamento especial;

* Area para estocagem de cama e ragao especiais;
* Area especifica para suprimentos biologicos e farmacéuticos;

+  Area para estocagem de produto biolégico contaminado.
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2.1 Localizacao

A drea destinada a constru¢cao de um biotério é extremamente importante. Em razao dos
aspectos técnicos, as instalagoes deverao, sempre que possivel, estar localizadas em areas com
reduzido transito de veiculos e pessoas.

A escolha do local devera levar em consideragao o facil acesso, favorecendo a entrega de
materiais, insumos e equipamentos, bem como a remogao dos residuos gerados no biotério.

Preferencialmente, o biotério devera ser edificado distante de fontes poluentes, de vibragoes e
de laboratorios que manipulem agentes patogénicos.

2.2 Ambientes Fisicos

O layout das instalagoes fisicas, das barreiras sanitarias e de contenc¢ao a ser adotado em um
biotério devera minimizar a ocorréncia de infecgoes e promover o bem-estar animal, além
de favorecer a operacionalizagao da unidade. Diferentes espagos sao necessarios, conforme
descrito abaixo:

2.2.1 Areas de Apoio:
2.2.1.1.Administrativo

Destina-se a gestao técnico-administrativa do biotério e compreende a sala de coordenagao,
secretaria,sala de convivio para os funcionarios, sanitarios,arquivos,almoxarifado de material
de expediente, lavanderia e vestidrios, e, sempre que possivel, local para reunides, aulas e
treinamento das equipes.

E recomendavel que todas as pessoas que acessem ou saiam das instalagdes o fagam por
uma area de recepgao. O fluxo de pessoal devera ser feito, sempre que possivel, por local
distinto daquele previsto para materiais, insumos, equipamentos e descartes.

2.2.1.2 Areas de Recepc¢io de Animais e Quarentena

Devem ter localizagoes estratégicas que possibilitem que os animais recém-chegados nao
necessitem passar por outras areas.

A quarentena é o espago fisico para isolamento inicial dos animais e devera ter condigoes
ambientais apropriadas de alojamento, onde estes possam permanecer antes de serem
transferidos para as salas de criagao e manutengao. Suas dimensoes devem contemplar a
variedade de espécies animais e as atividades de manejo inerentes a cada uma delas. Animais
recém-adquiridos necessitam de adaptagao ao novo ambiente, recuperagao do estresse
causado pelo transporte e avaliagao do estado de saide. O manejo da sala de quarentena
deve ser feito de forma a evitar a mistura de espécies, linhagens e diferentes procedéncias.
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No caso dos biotérios experimentais sem local para quarentena, recomenda-se o
conhecimento prévio do estado sanitario dos animais, uma vez que, em certas situagoes,
eles serao introduzidos diretamente nas salas.

2.2.1.3 Sala de Procedimentos

Nos casos dos biotérios de experimentagao, essa sala deve ser localizada proxima das salas
dos animais para evitar o deslocamento destes por longas distancias. Uma Unica sala pode
ser utilizada para varios fins, desde que ela seja higienizada entre os procedimentos.

2.2.1.4 Ambientes Especiais

Em alguns casos ha necessidade de laboratérios especializados, tais como: cirdrgicos, de
cuidado intensivo, de preparagao de dietas especiais, de irradiacao e de coleta de imagens, de
tratamento clinico, sala de isolamento, etc. Sala para cirurgia experimental é frequentemente
requerida, quando prevista, devera ser incorporada no projeto construtivo, de forma a
atender aos conceitos gerais de operacionalizagao do biotério.

2.2.1.5 Salas de Descanso e Copa

Quando existentes, devem possuir mobiliario adequado e equipamentos necessarios para
armazenar e aquecer alimentos — evitando-se, todavia, a preparagao dos alimentos nesta sala
—, de forma a permitir o conforto dos funcionarios. Se possivel, luz natural e visores para o
exterior devem estar presentes. Pode ser usada como sala de convivio e entretenimento.

2.2.2 Areas de Servico
Area de Higienizagio

Esta é a area destinada a lavagem e desinfecciao ou esterilizagdo de materiais, insumos,
equipamentos e suprimentos e, portanto, seu projeto devera incorporar tanques de lavagem
e autoclaves, podendo também, de acordo com as necessidades, ser prevista a instalagao de
tanques de imersao, caixas de passagem e equipamentos para a lavagem de gaiolas e bebedouros.
A ventilagao deste ambiente deve ser exclusiva, suficiente para minimizar acumulo de odores
e excesso de calor e vapor. A exaustao devera ser projetada de tal forma que o ar nao seja
reintroduzido em outras areas do biotério. Esta area deve ser projetada de modo a minimizar
distresse aos animais, ao pessoal e as areas vizinhas, pois os equipamentos e as rotinas podem
causar ruidos, calor e umidade excessiva.

Portanto, é imprescindivel que este espago esteja separado, isolado e o mais distante possivel das
salas de animais. Em biotério de experimentagao, que envolva risco bioldgico, a descontaminagao
de materiais, residuos e equipamentos devera atender a legislagao nacional incluindo a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio), no caso de animais geneticamente modificados.
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2.2.2.1 Vestiarios

O layout dos vestiarios e o seu mobiliario deverao facilitar as boas praticas de higienizagao.
E importante considerar, de acordo com tipo de vestiario, a disposicao dos armarios, o
apoio para a troca de calgados, os chuveiros, duchas de ar e o local para armazenamento
de produtos de higiene pessoal. Deverao ser previstos vestiarios masculino e feminino. A
privacidade para trocas de roupa devera ser contemplada no projeto arquitetonico, bem

como um local para o descarte das roupas e toalhas usadas durante o dia.
2.2.2.2 Corredores

O planejamento e dimensionamento dos corredores devem ser concebidos de forma a
facilitar a movimentagao de pessoal, materiais e equipamentos. Estes devem ser largos
o suficiente, faceis de limpar e desinfetar, pois necessitam desse manejo com bastante
frequéncia devido ao trafico intenso que possuem. Dimensoes entre 1,90 m a 2,20 m de
largura geralmente atendem a maioria das situagoes. Paredes e quinas de paredes devem ser
protegidas com dispositivos em material que apresente elevada durabilidade e resisténcia a
impactos e a processos de higienizagao.

2.2.2.3 Lavanderia

Nao é recomendado que o vestudrio utilizado nas rotinas e areas de um biotério
seja lavado pelo proprio funcionario em sua residéncia. Nesse sentido, o uso de uma
lavanderia propria possibilitara a higienizagao necessaria, embora possa haver a opgao de
terceirizacao desse servico.

2.2.2.4 Sanitarios

Os banheiros produzem aerossois cada vez que é dada a descarga do vaso sanitario.
Associado a isso, existe a tendéncia de posicionar o exaustor de ar no forro e isso podera
permitir, inadvertidamente, que ocorra uma dispersao das particulas fecais no ar, o que
podera contaminar as pessoas e as roupas limpas. Portanto, devem estar estrategicamente
posicionados fora das areas controladas e de criagao.

2.2.2.5 Salas de Animais

E importante no desenvolvimento do projeto construtivo considerar nio somente as
necessidades momentaneas, mas também demandas futuras. Na maioria dos biotérios, o
numero de animais varia de acordo com os projetos em andamento.A versatilidade das salas
de animais facilita o reagrupamento e organizagao, de modo a acomodar diferentes tipos e
numero de gaiolas, estantes, racks e equipamentos auxiliares, necessarios para o alojamento
de diferentes espécies animais. Além disso, salas versateis permitem atender a uma grande
variedade de projetos ao longo do ano. As salas de animais devem ser separadas por
espécie. Em experimentagao, sempre que possivel, devem ser utilizadas para uma unica linha
de pesquisa. Isso permite um bom controle do ambiente e reduz a incidéncia de doengas.
A dimensao da sala de animais deve ser definida de acordo com a espécie a ser alojada e o
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numero de gaiolas, estantes, racks e outros equipamentos e acessorios necessarios a criagao
ou experimentagao animal. Salas de animais devem ser projetadas de modo a facilitar a
limpeza e desinfeccao e nao devem conter pias e ralos. Caso haja a necessidade de ralos,
estes devem ser sifonados.

2.2.2.7 Area para Eutanasia

Esse ambiente devera estar separado e localizado em area que nao cause disturbio
aos animais alojados no biotério. O ambiente devera possuir equipamentos e materiais
necessarios ao método de eutanasia definido e aprovado pela Comissio de Etica no Uso
de Animais (CEUA). A eutanasia podera ser realizada na sala de necropsia ou na sala de
procedimentos.As instalagoes desse ambiente devem facilitar a limpeza e a desinfecgao.

2.2.3 Depositos

Deve-se reservar um espago adequado para o depdsito de equipamentos, suprimentos, cama e
lixo, com atengao especial para o espago de armazenamento de alimentos, que deve ser limpo,
seco e com controle de insetos e de outras pragas.

2.2.3.1 Deposito para Estocagem de Insumos: Ragao e Forragem

O espago destinado a estes insumos devera ter um facil acesso para carga e descarga,
mas, ao mesmo tempo, deve evitar que pessoas sem autorizagao tenham acesso a
areas restritas do biotério. Os alimentos para os animais devem ser armazenados em
ambientes fechados, ventilados, com baixa umidade, de facil higienizacao e desinfecgao,
para prevenir contaminagoes e preservar as propriedades nutricionais. Alimentos e
forragao nao devem ser armazenados diretamente no piso. O uso de estrados, estantes
ou outros dispositivos, para esse fim, sao recomendados e devem ser dispostos,de modo
a nao terem contato com paredes, o que facilita a inspegao e higienizagao do ambiente.
Para resguardar a sanidade do ambiente, recomenda-se a criagado de mecanismos que
evitem a introdugao direta de embalagens externas ao biotério.

2.2.3.2 Deposito de Residuos

Deve estar isolado das demais areas do biotério e conter local para alojar as embalagens,
contendo a cama usada e resto de ragao acumulados entre os periodos de coleta; e cimara
fria ou freezer para acondicionamento de carcagas de animais que deverao ser descartadas
segundo a legislagao vigente.

O acesso para o exterior devera ser facilitado evitando-se o transito, no biotério, de
pessoas estranhas ao quadro de funcionarios da Unidade. Um sistema de drenagem com
ralo sifonado deve ser considerado neste ambiente, de forma a favorecer com eficiéncia a
higienizagao e desinfeccao.
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2.2.3.3 Deposito para Materiais Limpos

Este ambiente deve armazenar insumos apos higienizagao e desinfecgao ou esterilizagao.
Sua localizagao deve ser em local controlado, dentro da area limpa do biotério, proximo as
salas dos animais.

Suas dimensoes sao determinadas em fungdo do quantitativo de insumos, materiais,
equipamentos e das demandas das espécies animais alojadas na unidade.

2.2.4 Barreiras Sanitarias e de Contencao

Barreiras no contexto de biotérios consistem na combinagao de sistemas fisicos e procedimentos
operacionais que juntos minimizam a transmissao de enfermidades, tanto do homem para o
animal, como dos animais para o homem. As barreiras podem ser divididas em duas categorias:
bioexclusao e biocontengao. Bioexclusao € voltada na prevencao da entrada de enfermidades
e infestagoes, provenientes do exterior, para os animais alojados no biotério. Essas barreiras
sao estabelecidas para proteger o padrao sanitario dos animais. Biocontengao é voltada para
prevenir o escape de agentes contaminantes dos animais alojados nos biotérios para o exterior.
As barreiras de biocontencao sao utilizadas em area de quarentena ou isolamento de animais
com padrao sanitario desconhecido e principalmente nos biotérios de experimentagao que
trabalhem em experimentos nos quais os animais sao intencionalmente infectados com agentes
patogénicos.

De acordo com o grau de risco envolvido, as exigéncias e complexidades serao diferentes e
deverao ser avaliadas em conformidade com a legislagao vigente.

2.2.5 Detalhes Construtivos

A escolha correta dos materiais a serem usados na constru¢ao de um biotério é de fundamental
importancia para propiciar as condigoes adequadas para um funcionamento eficiente e facilitar
a higienizagao dos ambientes.

2.2.5.1 Paredes

As paredes devem ser lisas, nao absorventes e resistentes a umidade e ao impacto. Nao
devem desenvolver rachaduras ou fissuras com facilidade. As juntas entre as paredes, pisos
e tetos devem ser arredondadas. Jungoes que formem angulos agudos devem ser evitadas,
pois dificultam a limpeza. O mesmo deve ser observado entre as jungoes com as portas e,
quando apresentarem frestas, estas deverao ser vedadas para evitar a penetragao e acimulo
de sujidades. Os materiais empregados nas superficies e paredes devem ser impermeaveis
e permitir a limpeza e desinfec¢do com detergentes e desinfetantes e resistir a agua sob
pressao. Recomenda-se que a instalagao de dutos (de ar ou energia, entre outros) ou de
quadros de distribuicao elétrica nao seja executada nas areas controladas do biotério.
Quando isso nao for possivel, estes deverao ser selados, com jungdes vedadas e regulares
para facilitar a limpeza. As paredes do corredor sao particularmente propensas a danos
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devido ao movimento de carrinhos e outros equipamentos e, portanto, podera ser necessaria
alguma forma de protecao. Por essa razao, o uso de elementos de protegao, como grades
ou guardas de canto, podera ser considerado. Existem diferentes modelos de guardas de
protecao que poderao ser empregados (plasticos, ago inox ou aluminio), desde que sejam
solidos ou selados de forma a favorecer a higienizagao e evitar a presenca de patogenos.

2.2.5.2 Tetos

Tal como acontece com os pisos e paredes, os tetos devem ser resistentes a frequentes
lavagens e desinfecgoes, embora o teto esteja menos sujeito ao desgaste.

Tetos de concreto sao os mais indicados por serem lisos e aceitarem pinturas. Nos casos
em que forem utilizados tetos falsos, os mesmos deverao ser fabricados em material
impermeavel, ter uma superficie lavavel, ser lisos e livres de rachaduras e as placas deverao
ser fixadas e as juntas vedadas.

Em casos onde dutos e canos precisam ser instalados no espago entre o forro e o teto,
como em salas de procedimentos, o acesso no momento da manutengao e ou reparo, sera
realizado por inspecoes estrategicamente localizadas. Quando houver a necessidade de
passa-los por uma sala de animais, recomenda-se que os acessos estejam localizados nos
corredores contiguos a elas, ou seja, fora das salas dos animais.

2.2.5.3 Pisos

O contrapiso das instalagoes deve ser de concreto. O piso considerado ideal é resistente
aos produtos empregados nas rotinas de limpeza e desinfeccao, bem como ao emprego de
maquinas de lavar com jatos pressurizados. Deve ter material nao absorvente e resistir ao
impacto. O material empregado deve oferecer facilidade de reparo, a0 mesmo tempo em
que deve suportar o peso e movimento dos equipamentos do biotério, de maneira que
nao abram fissuras, trincas ou rachaduras e também nao fiquem corroidos. As juntas de
dilatagcao devem, sempre que possivel, estar localizadas na base das paredes. A qualidade do
acabamento ¢é critico para a higiene, a limpeza e a durabilidade.

Dependendo da drea ou da sua finalidade, o piso podera ser monolitico ou ter o minimo
possivel de juntas. E importante destacar que a aplicagao correta dos materiais utilizados na
construgao do piso é fundamental para assegurar a sua qualidade e durabilidade.

2.2.5.4 Janelas

Embora a luz natural seja benéfica para os seres humanos e animais, nao se recomenda
o uso de janelas com acesso direto para as salas de animais de laboratério. Quando
necessarias, as janelas deverao ser instaladas em corredores externos que nao sejam
contiguas as salas de animais, salas de técnicos, entre outros ambientes, desde que
permanecam fechadas e atendidas as questoes de seguranca. Janelas internas entre salas
ou entre salas e corredores, muitas vezes, oferecem um maior conforto por favorecer
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uma maior visao e, consequentemente, por reduzir a sensagao de claustrofobia.
Também poderao ser instaladas nas salas cirdrgicas para maximizar a comunicagao
visual e deverao ser de material inquebravel, com uma armagao metalica alinhada ou
embutida nas paredes. Entretanto, nao devem ser projetadas em salas de criagao, uma
vez que a luz que passa por elas pode interferir diretamente nas caracteristicas das
coldnias, pois nem todas as espécies aceitam bem o espectro da luz solar, sendo que o
aquecimento podera elevar os custos do sistema de refrigeragao, entre outras razoes.

2.2.5.5 Portas

As portas das instalagoes para animais devem ser resistentes, impermeaveis e duraveis. As
portas devem ser confeccionadas de modo a nao terem frestas e, quando necessario, ser
vedadas para evitar o acumulo de sujidades e o abrigo de insetos. Sempre que possivel,
os batentes deverao ser da largura das paredes, embutidos nela e nao sobrepostos.
Esse modelo evita a presenga de bordas e o acimulo de particulados, como poeiras. As
portas devem ter dimensoes que permitam a livre passagem de materiais e equipamentos.
Recomenda-se uma abertura nominal de 1,00 m, quando se tratar de portas simples e, no
caso de portas duplas, estas deverao atender as necessidades das instalagoes. Como medida
de protegao, quando possivel, a sua metade inferior podera ser revestida com material
resistente a impactos. Algumas portas podem necessitar de uma protecao adicional contra
carrinhos de transporte. Nos casos em que a distancia do chao for superior a 3,0 mm, um
dispositivo que vede o vao devera ser instalado. Por questoes de seguranca, é aconselhada
a instalagao de visores nas portas para possibilitar uma visualizagao do ambiente interior.
Para as salas de animais, sugere-se visores com dimensoes de |5 x 20 cm, sendo que estes
deverao permitir um fechamento sempre que houver incidéncia de luz ou transito intenso
de pessoal. Esses visores deverao ser vedados e permitir a limpeza e desinfecgao. Em certas
situagoes, como em areas especiais, poderao ser empregados visores maiores que ajudam
a tornar o espago menos claustrofobico. O sentido de abertura das portas devera oferecer
seguranca e favorecer o transito de material e pessoal. Geralmente, as portas devem abrir
para dentro da sala. No entanto, nos casos em que o trafego no corredor é limitado ou as
portas sao abertas com pouca frequéncia, a op¢ao de sentido de abertura para o corredor
ira permitir uma utilizagao mais eficiente do espago interno de uma sala ou de uma antessala.
Portas muito proximas, tais como em antecamaras, poderao abrir na mesma diregao ou
para fora, a partir da antecamara, nos casos em que somente uma porta é aberta de cada
vez. Nesse caso, para uma maior seguranga, podera ser feita a instalagao de um sistema de
intertravamento das portas, garantindo uma Unica abertura por vez. No caso de portas com
fechamento automatico, deve-se lembrar que a eficiéncia sera maior quando o fechamento
acontecer no mesmo sentido do fluxo de ar. Entretanto, isso nao devera ser considerado
para salas de biocontengao, onde existe uma diferenca de pressao entre as areas. Nesse
caso, as portas deverao abrir e fechar independentemente do fluxo de ar. A maior eficiéncia
e seguranga no momento de utilizagdo de uma porta é que deve definir o seu sentido de
abertura o qual, por sua vez, podera exigir alguns acessorios, tais como dispositivos de
travamento automatico, molas, ou luzes de aviso.

2.2.5.6 Fornecimento de Energia Elétrica e lluminagao
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A rede elétrica devera ser dimensionada de modo a permitir um nimero apropriado de
lampadas e tomadas, sendo estas adequadas aos diferentes tipos de equipamentos que
serao instalados. O calculo de dimensionamento de carga devera contemplar uma margem
de seguranga e uma provavel expansao do biotério e nimero de equipamentos.

Para o caso de falha no fornecimento normal de energia, devera ser prevista a instalagao de
um grupo gerador dimensionado para manter em funcionamento os sistemas criticos do
biotério, tais como: insuflamento e exaustao de ar, equipamentos de alojamento de animais
de laboratério, luzes de emergéncia, freezers e, em situagoes especiais, outros equipamentos
estratégicos para a unidade. As luminarias, os interruptores, as tomadas e outros elementos
integrantes das salas dos animais deverao ser vedados para impedir o acumulo de sujidades,
microrganismos e abrigo de insetos. Lampadas fluorescentes de baixo consumo sao
comumente empregadas. Também devera ser previsto um sistema de fotoperiodo regulavel,
de forma a oferecer um ciclo de luz uniforme. O sistema instalado podera apresentar um
duplo nivel de iluminagao, de forma que a intensidade seja maior nos momentos de trabalho
dos técnicos e reduzida nos outros horarios, favorecendo as espécies mais sensiveis a luz
de intensidade elevada.

As lampadas ou luminarias devem possuir protegao para as rotinas de limpeza e desinfecgao.
Os interruptores e tomadas deverao ser aterrados e vedados nas areas com muita exposi¢ao
a agua, como nas salas de lavagem e outros ambientes com elevada umidade.

2.2.6 Ambiente de Biotérios

O controle das variaveis ambientais dentro dos biotérios é fundamental tanto para a produgao
e manutengao dos animais de laboratério quanto para a equipe de técnicos que nele trabalha e
para a validade das pesquisas. O ambiente deve assegurar um padrao sanitario nas col6nias, ao
mesmo tempo em que promova o bem-estar dos animais.

Os agentes fisicos, quimicos e bioldgicos podem influenciar no comportamento e fisiologia dos
animais e modificar os resultados de uma pesquisa. Os resultados experimentais sao, a principio,
validos somente para as condigoes nas quais eles foram obtidos e uma comparagao apenas
podera ser realizada, se toda a informagao relativa as condigoes experimentais for disponibilizada.

Segundo o Guide for Care and Use of Laboratory Animals, 8. ed., para todos os animais terrestres,
existem o Microambiente e Macroambiente:
“O microambiente de um animal terrestre é o espago fisico imediatamente proximo a ele, que é o
recinto primario, como a gaiola, cercado ou estabulo. Ele contém todos os recursos com os quais os
animais mantém contato direto e também delimita o ambiente proximo aos animais. O microambiente
é caracterizado por muitos fatores, entre eles, iluminagao, ruido, vibragio, temperatura, umidade,
composicao gasosa e de particulas do ar. O ambiente fisico do recinto secundario, tal como uma sala,

um celeiro, ou uma area externa, constitui o macroambiente”.
2.2.6.1 Ruidos
O ruido pode ser controlado em um biotério, a partir de um projeto arquitetonico bem
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elaborado, uma construgao adequada, selegao criteriosa dos materiais construtivos e dos
equipamentos, associada com boas praticas gerenciais. Os efeitos do ruido nos animais de
laboratorio estao relacionados com a sua intensidade, frequéncia, intermiténcia e duragao
e também dependem das caracteristicas do animal, tais como: espécie, linhagem e historia
pregressa de exposicao ao ruido durante a fase de desenvolvimento coclear. As atividades
diarias dos biotérios produzem muitos sons acrescidos ao ruido de fundo provocado pelo
sistema de condicionamento de ar. Ruidos excessivos e inapropriados podem ser irritantes
e, algumas vezes, danosos para a saude animal e humana, portanto, devem ser controlados.
Fontes de ruidos provenientes das rotinas de apoio, tais como: da area de higienizagao de
materiais, devem estar o mais distante possivel das areas de criagao, bem como das salas de
manutengao de animais em experimentagao. A localizagao dos equipamentos de ventilagao,
das sirenes de alarme, da campainha para o publico, entre outros dispositivos geradores
de ruidos, devem ser estrategicamente posicionados, de forma a minimizar a chegada dos
sons até os animais. De alta significancia sao os ruidos ultrassénicos, imperceptiveis aos
humanos e audiveis para diversas espécies animais. Muitas fontes de ruido em um biotério
emitem ultrassom, portanto, deverao ser adotadas medidas para identificar e corrigir ou
isolar essas fontes de forma a proteger os animais. Humanos, ratos e camundongos podem
tolerar até 85 dB. No entanto, cobaias sao mais sensiveis aos ruidos e 60 dB é o maximo
que podem tolerar, quando estes sao constantes. Embora um ruido de fundo de no maximo
85 dB seja aceitavel, foram relatadas alteragoes importantes em ratos expostos a um ruido
intermitente de 83 dB. A exposi¢ao a padroes uniformes pode levar a uma perda auditiva
mais rapida, enquanto que a exposi¢ao a padroes irregulares esta mais propensa a causar
transtornos, devido a uma ativagao repetida do sistema neuroendocrino.

2.2.6.2Vibragoes

As fontes de vibragao podem ser varias, dentro ou fora das salas de animais e devem
ser consideradas nos projetos de engenharia. A vibragao externa pode surgir de um
equipamento mecanico e ser transmitida pelas paredes e pisos. Um exemplo é uma
aproximagao das instalagoes com trilhos de metré ou trem ou em vias de intenso
trafego de automoveis e caminhoes. Nesses casos, deve ser dada uma atengao especial
ao tipo de estrutura do edificio. As vibragoes internas podem ser provenientes
de equipamentos e sistemas de ventilagdo e, sempre que identificada a sua fonte,
providéncias devem ser tomadas no sentido de amortecé-las com sistemas especificos. As
vibragoes excessivas podem induzir alteragoes de comportamento, padrao imunologico,
bioquimico e reprodutivo em animais de laboratério.

2.2.6.3 lluminagao

A luz pode afetar a fisiologia e o comportamento de varias espécies de animais de
laboratorio, sendo que as trés caracteristicas mais importantes sio o espectro, a
intensidade e fotoperiodo. A iluminacao deve ser uniforme, sem brilho e proporcionar
boa visibilidade. A intensidade da luz pode influenciar a agressividade e a incidéncia
de canibalismo em roedores. Alteragoes graduais entre os periodos de claro e escuro
podem ser necessarias como um periodo para a adaptagao do comportamento diurno

91



Resolucao Normativa CONCEA n. 15, de 16 de dezembro de 2013 ANEXO

e crepuscular. Recomenda-se um nivel de iluminagao de cerca de 325 lux, distante Im do
piso. Essa intensidade é adequada para o cuidado com os animais e nao causa sinais clinicos
de retinopatia fototoxica em ratos albinos que foram empregados como referéncia para o
estudo. Camundongos e ratos preferem gaiolas construidas com materiais que os protejam
da luz, sendo que os albinos preferem areas com intensidade menor que 25 lux.

Os animais jovens preferem uma menor intensidade luminosa quando comparados com
os adultos.

Temporizadores programaveis devem ser utilizados como forma de se controlar os ciclos
de luz (periodo de claro e escuro) nas salas de animais. Mesmo em ambientes controlados,
os efeitos da sazonalidade podem ser percebidos na reprodugao das colonias.

De uma forma geral, a iluminagao devera ser distribuida para toda a sala, possibilitando a
inspecao das gaiolas e as rotinas com os animais,ao mesmo tempo em que assegure o bem-
estar animal.

2.2.6.4 Temperatura e Umidade

A temperatura das salas dos animais devera ser cuidadosamente controlada e monitorada
continuamente. Devem ser evitadas flutuagoes diarias para que nao haja maior demanda
nos processos metabdlicos e comportamentais dos animais. As temperaturas de bulbo
seco no macroambiente recomendadas sao: 20-26°C para camundongo, rato, hamster,
cobaia e 16-22°C para coelhos. A temperatura deve ser mantida em uma faixa de
variabilidade maxima de 4°C.

A maioria dos animais tolera bem a faixa entre 40% e 60% de umidade relativa do ar,
comecgando a ter problemas quando esta chega a 30% ou quando é superior a 70%. A
umidade relativa no microambiente pode ser de maior importancia em animais alojados
em um recinto primario, no qual as condi¢goes ambientais diferem significativamente das
encontradas no macroambiente (por exemplo, gaiola com filtro superior — top filter).

Segundo a 8" edigao do Guide for Care and Use of Laboratory Animals, a temperatura ambiente
e a umidade relativa do ar podem ser afetadas pelo manejo e projeto do biotério e podem
variar consideravelmente entre os recintos primario (microambiente) e secundario
(macroambiente), bem como no interior dos proéprios recintos primarios. Os fatores que
contribuem para a variagao de temperatura e umidade dos recintos incluem o projeto da
instalagao; tipo do material utilizado em sua produgao; objetos de enriquecimento ambiental,
tais como: abrigos e material de ninho, uso de filtros nas gaiolas (top filters), nimero, idade,
tipo e tamanho dos animais em cada recinto; ventilagao forcada dos recintos e do tipo e
frequéncia de troca da cama. O recinto primario deve prover os recursos adequados para
termorregulagao dos animais (material de ninho e abrigos) para evitar o estresse térmico
pelo frio, principalmente quando sao utilizadas gaiolas com ventilagao forcada.

Em determinadas situagoes, a temperatura ambiental devera ser mais elevada, como no
alojamento dos animais em recuperacgao pés-operatoria, animais recém-nascidos, roedores
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com fenotipo sem pelo. A magnitude desse aumento de temperatura depende dos
detalhes do alojamento, pois as vezes apenas o ajuste da temperatura no microambiente
é suficiente e preferivel, em vez de aumentar a temperatura do macroambiente.

2.2.6.5 Ventilacao, Exaustao e Qualidade do Ar

A principal fungao da ventilagao e exaustao do ar é proporcionar um aporte adequado de
oxigénio e remover a carga térmica produzida pelos animais, pessoal, luzes e equipamentos;
diluir e exaurir contaminantes gasosos e particulados, incluindo alérgenos e agentes
patogénicos presentes no ar; controlar o teor de umidade e temperatura do ar, e, se
necessario, gerar um gradiente de pressao de ar (fluxo unidirecional de ar) entre os espagos
adjacentes. E importante ressaltar que a ventilagio na sala de animais (macroambiente) é
necessaria para assegurar uma ventilagio adequada no recinto primario (microambiente),
que é o ar ao qual o animal esta diretamente exposto. O tipo de recinto primario pode
influenciar consideravelmente a diferenca de ventilagao entre o macro e o microambiente
— por exemplo, as diferencas entre os dois ambientes podem ser menores quando os
animais sao alojados em gaiolas abertas do que quando forem utilizadas gaiolas fechadas
(microisoladores) sem ventilagao forgada.

O padrao de distribuicao, o volume e as propriedades fisicas do ar fornecido para uma
sala influenciam a ventilagao no recinto primario dos animais e sio determinantes para o
microambiente. O tipo e a localizagao dos difusores de insuflagao e exaustio do ar no recinto
secundario, em relagdo ao numero, distribuigao, localizagao e tipo de recintos primarios,
podem alterar a maneira como ocorre a ventilagao nos microambientes e, portanto, devem
ser considerados. O uso de modelagem computacional para avaliar esses fatores em relagao
a carga térmica, os padroes de difusao do ar e o movimento de particulas pode ser Util para
melhor dimensionamento da ventilagao no micro e no macroambiente.

A exposigao direta dos animais a uma massa de ar em alta velocidade deve ser evitada, pois
a velocidade do ar a que os animais estao expostos altera a taxa de remogao do calor e
umidade do animal. Por exemplo, o ar a 20 °C, em uma velocidade de 18,3 m/min, tem um
efeito de resfriamento corporal no animal de cerca de 7 °C.As correntes de ar diretamente
nos animais podem ser particularmente prejudiciais para neonatos homeotérmicos (pois
nao tém pelos e tém os mecanismos de controle da termorregulagao pouco desenvolvidos)
e para os mutantes sem pelo.

O fornecimento de |5 a 25 trocas de ar por hora nas salas de animais € uma recomendacgao
aceitavel para manter a qualidade do ar no macroambiente em volume constante e pode
também assegurar a qualidade do ar no microambiente. Embora essa recomendagao seja
eficaz em diferentes tipos de instalagoes, ela nao considera as possiveis cargas térmicas, as
espécies, o tamanho e o nimero de animais alojados, o tipo de recinto primario e a cama;
a frequéncia de troca da gaiola, as dimensoes da sala, ou a eficiéncia da distribuicao do ar
no macroambiente e entre o macro e o microambiente. Em algumas situagdes, o emprego
de uma maior taxa de renovagao do ar pode ventilar excessivamente um macroambiente
que possua poucos animais, desperdicando energia, ou ventilar insuficientemente um

93



Resolucao Normativa CONCEA n. 15, de 16 de dezembro de 2013 ANEXO

microambiente que contém muitos animais, permitindo o acimulo de calor, umidade e
poluentes.

As trocas de ar nas salas dos animais devem ser feitas com 100% de renovacao, nao devendo
haver trocas com o ar da propria sala. O uso de ar reciclado para ventilar salas de animais
propicia um economia consideravel de energia, mas pode oferecer riscos. Muitos patdgenos
dos animais podem ser transportados pelo ar ou por meio de fomites, como a poeira, de
maneira que o ar reciclado captado por um sistema de condicionamento de ar (HVAC),
que abastece varias salas, oferece o perigo de contaminagao cruzada, devendo, portanto,
ser evitado. Nos casos em que o ar de exaustio é reciclado, este deve ser filtrado, no
minimo, com filtros de eficiéncia ASRHAE entre 85% a 95%, para remogao dos particulados
presentes no ar, antes de ser reutilizado. Dependendo da origem, da composicao e da
proporgao de ar utilizado na reciclagem (p. ex. se contiver amonia e outros gases liberados
a partir dos excrementos dos animais), também é indicada a filtragao de substancias volateis
presentes no ar. Em areas que necessitam de filtragao do ar para garantir a seguran¢a do
pessoal e dos animais (como em areas com risco biolégico) deve ser avaliada a integridade,
a carga e a eficiéncia do sistema de filtragao.

Os modernos equipamentos de aquecimento, ventilagao ou condicionamento de ar (HVAC)
(por exemplo, sistema de volume de ar variavel — Sistema VAV) possibilitam ajustar as taxas
de ventilagao de acordo com a carga térmica e outras variaveis. Esses sistemas apresentam
vantagens consideraveis em relagao a flexibilidade e conservagao de energia, mas devem
sempre fornecer uma quantidade minima de renovagao de ar, como recomendado para os
laboratorios em geral.

As gaiolas individualmente ventiladas (IVCs) e outros tipos de recintos primarios similares,
que s3o ventilados diretamente com o ar filtrado captado na sala ou que sao ventilados de
forma independente da sala, podem efetivamente atender as necessidades de ventilagao dos
animais, sem a necessidade de considerar a ventilagio no macroambiente. Contudo, deve-
se tomar cuidado com a alta velocidade do ar, conforme ja mencionado anteriormente.
De qualquer forma, o macroambiente deve ser suficientemente ventilado para permitir a
remogao da carga térmica, particulas, odores e residuos de gases liberados pelo recinto
primario.

As IVCs ou racks ventilados estao gradativamente substituindo sistemas de ventilagao
convencionais, que se baseiam na dissipagao natural dos gases. Os racks ventilados
estao sendo utilizados com mais frequéncia em biotérios para proteger os animais de
contaminagoes, supri-los com uma melhor qualidade de ar, melhorar o microambiente
onde estao os animais e reduzir a exposicao humana aos alérgenos.

Com relagao aos aspectos arquitetonicos, os racks ventilados podem ter um impacto
significativo sobre a concepgao e uso do sistema de ventilagao e climatizagao de biotérios,
uma vez que existem varias maneiras nas quais esses equipamentos podem ser instalados e
cada uma delas tem diferentes implicagoes no projeto do sistema HVAC.
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Os racks de pressao positiva sao usados para proteger animais mantidos no interior dos
mini-isoladores (exclusao). Nesse modelo, o ar da sala é aspirado, passa por uma filtragem
e é conduzido até o mini-isolador, onde, apds se misturar aos poluentes, € retirado da
caixa. O rack de pressao negativa é usado para proteger o ambiente de fora da gaiola
(macroambiente) de contaminantes e de potenciais alérgenos (inclusao). O ar retirado das
gaiolas ventiladas deve ser descarregado diretamente no sistema de exaustao da sala para
reducao da carga térmica e para evitar a contaminagao do macroambiente com amonia.

As gaiolas de isolamento com filtros e sem ventilagao forgada (como as com top filters),
utilizadas em alguns alojamentos para roedores, restringem a ventilagao. Para compensar,
pode ser necessario ajustar diversas praticas de manejo, como: higiene e frequéncia de
troca da gaiola, a escolha da cama, colocagao das gaiolas em um recinto secundario mais
ventilado, diminuir a densidade populacional nas gaiolas, diminuir a umidade relativa do
macroambiente, para melhorar o microambiente e a dissipagao de calor. Seu uso esta
sendo desestimulado exatamente pela dificuldade de controle do microambiente, em
funcao da saturacao rapida com producao de amonia e umidades excessivas.

2.2.6.5.1 O emprego de racks ventilados em salas de animais e biotérios de experimentagao

A introducao de sistemas de ventilagao individual (IVCS) permite o alojamento de um
maior nimero de roedores (particularmente camundongos), quando comparado com
sistemas tradicionais. Para tirar o maximo proveito da biosseguranga oferecida por esses
sitemas é necessario que se manipule os animais em cabines de biosseguranga ou em
estagoes de troca moveis que tenham sido fabricadas especificamente para a finalidade
de troca de gaiolas.

O desenho das salas de animais, particularmente onde as unidades IVCS estao envolvidas, &,
portanto, uma parte vital do processo de planejamento e desenho e deve prever o espago
para a movimentagao dos equipamentos utilizados nas rotinas de cuidado com os animais e
os varios grupos que trabalharao nela.

2.2.7 Alojamento

Estudos recentes avaliaram as necessidades de espago em relagao aos efeitos do alojamento,
tamanho do grupo, densidade populacional e as condigoes de alojamento para diversas
espécies e linhagens de roedores. De modo geral, varios efeitos foram relatados sobre o
comportamento (como agressividade) e sobre os resultados experimentais. No entanto, é
dificil comparar esses estudos, devido as diferengas no delineamento experimental e nas
variaveis observadas em cada trabalho. Entre as variaveis que podem alterar a resposta dos
animais mantidos em gaiolas de tamanhos ou densidades populacionais diferentes incluem a
espécie, o fenotipo, a linhagem (e seu comportamento social), a idade, o sexo, a qualidade do
espaco (por exemplo, disponibilidade de uso do espago vertical), e as estruturas colocadas
na gaiola, entre outros. Esses problemas sao complexos e devem ser cuidadosamente
considerados por ocasiao do alojamento de roedores.
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A seguir, apresentamos as tabelas | e 2 modificadas do Guide for Care and Use of Laboratory

Animal, 8° Edition, para aloca¢ao do espago minimo recomendado para roedores e lagomorfos.

Tabela | - Recomendag¢odes de espago minimo para roedores alojados em

Espécie

grupos*

Area/Animal (cm?) | Altura (cm)*

Observacoes

Camundongos | Em grupos® <|0 38,7 12,7 Animais maiores
podem necessitar
0al5 51,6 12,7 de maior espaco
15225 |774 12,7 para adequado
desenvolvimento.
<25 >96,7 12,7
Fémea com 300 (espago para o 12,7 Avaliar o modo
filhotes grupo) de reprodugcio,
pois pode haver
variagdes no
numero de
adultos e filhotes,
tamanho e idade
dos animais.©
Ratos Em grupos® <100 109,6 17,8 Animais maiores
podem necessitar
100 a 200 | 148,35 17,8 de maior espaco
200 a 300 | 187,05 17,8 para adequado
desenvolvimento.
300 a 400 | 258,0 17,8
400 a 500 | 387,0 17,8
>500 =451,5 17,8
Fémea com 800 (espago para o 17,8 Avaliar o modo
filhotes grupo) de reprodugao,
pois pode haver
variagcoes no
numero de
adultos e filhotes,
tamanho e idade
dos animais.©
Hamster€ <60 64,5 15,2 Animais maiores
podem necessitar
60 a 80 83,8 152 de maior espaco
80a 100 |103,2 15,2 para adequado
desenvolvimento.
>100 =122,5 15,2
Cobaio€ <350 387,0 17,2 Animais maiores
350 6515 17.8 podem necessitar

de maior espaco
para adequado
desenvolvimento.

(A) Distancia do assoalho ao topo da gaiola.

(B) Deve-se considerar as caracteristicas de crescimento, tamanho do grupo e sexo dos animais; prever se havera
ganho de peso rapido sendo preferivel proporcionar um espago maior na expectativa futura de tamanho do animal,

bem como considerar que roedores jovens sio muito ativos e mostram aumento da brincadeira.

(€) Considerar possiveis eliminagoes seletivas de filhotes ou separagao de ninhadas do grupo para permitir
melhoramento, bem como seguranca e bem-estar ao grupo. O espaco deve ser suficiente para que as maes e suas
respectivas ninhadas consigam se desenvolver até o desmame, sem qualquer efeito prejudicial para ambos.
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Tabela 2 - Recomendag¢oes de espago minimo para coelhos alojados em pares ou

grupos*
Sy Peso (k) Arew Anl () s oy
Coelho 0,14 40,5 Animais maiores podem necessitar
de maior espago para adequado
224 028 40,5 desenvolvimento.
4a54 0,37 40,5
>5,48 =0,46 40,5

(A) Distancia do assoalho ao topo da gaiola.

(B) Animais maiores podem necessitar de maior espago para adequado desenvolvimento.
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Resolucao 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 atribuigoes que lhe confere o art. 5 inciso lll, da Lei n. | 1.794, de 8 de outubro de
2008, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. I° Esta Resolugao Normativa dispoe sobre o reconhecimento no pais de métodos alternativos
validados que tenham por finalidade a redugao, a substituicao 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 8 de outubro de
2008, e sua regulamentagao.

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

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

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

[l — Método Alternativo Reconhecido: é o método alternativo validado que foi reconhecido
pelo CONCEA.

CAPIiTULO 1l
DA VALIDACAO E RECONHECIMENTO DE METODOS ALTERNATIVOS
AO USO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE PESQUISA

Art. 3° As instituicoes interessadas em validar métodos alternativos ao uso de animais em
atividades de pesquisa deverao estar associadas a 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 Inovagao (MCTI).

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

Art. 5° O reconhecimento do método alternativo validado ocorrera por deliberagao plenaria

do CONCEA, considerando o parecer da Camara de Métodos Alternativos, ouvidos os 6rgaos
oficiais pertinentes.
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Paragrafo Unico. Apds o reconhecimento pelo CONCEA do método alternativo,fica estabelecido
o prazo de até 5 (cinco) anos como limite para a substituicao obrigatéria do método original
pelo método alternativo.

CAPIiTULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 6° O CONCEA publicara no Diario Oficial da Uniao e mantera em seus sitio eletronico a
lista de métodos alternativos reconhecidos.

Art. 7° O CONCEA decidira sobre as situagoes nao previstas nesta Resolugao Normativa.

Art. 8° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial
da Uniao.

CLELIO CAMPOLINA DINIZ
Presidente do Conselho
Publicado no DOU de 04/07/2014, Segao |, pag.51.
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Resolucao 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
Resolugao Normativa n. 17,de 03 de julho de 2014, e da
outras providéncias.

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

Art. 1° Esta Resolugao Normativa reconhece o uso no pais de métodos alternativos validados,
que tenham por finalidade a redugao, a substituicao ou o refinamento do uso de animais em
atividades de pesquisa, nos termos do inciso lll do art. 5° da Lei n. 1 1.794, de 08 de outubro de
2008, e sua regulamentacao.

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

| — Para avaliagao do potencial de irritagao e corrosao da pele:

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

b) Método OECD TG 431 — Corrosao 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 irritagao Cutanea in vitro.
Il — Para avaliagao do potencial de irritagao e corrosao 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 Permeacgao de Fluoresceina.

[ll — Para avaliacao do potencial de fototoxicidade:

a) Método OECD TG 432 —Teste de fototoxicidade in vitro 3T3 NRU.
IV — Para avaliacao da absorgao cutanea:

a) Método OECD TG 428 — Absorcao cutanea método in vitro.

V — Para avaliagao do potencial de sensibilizagao cutanea:

a) Método OECD TG 429 — Sensibilizagao cutanea: Ensaio do Linfonodo Local; e
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b) Método OECD TG 442A e 442B - Versoes nao radioativas do Ensaio do Linfonodo Local.
VI — Para avaliagao 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 avaliagao de genotoxicidade:

a) Método OECD TG 487 —Teste do Micronucleo em Célula de Mamifero in vitro.

Art. 3° As aplicagoes especificas de cada um dos métodos previstos no art. 2° desta Resolugao
Normativa,bem como a determinagao de se destinarem a substitui¢ao total,a substitui¢ao parcial
ou a redugao, encontram-se descritas no proprio método e, como tal, devem ser respeitadas.
Art.4° Os métodos alternativos descritos no art.° 2 desta Resolucao Normativa encontram-se
formalmente validados por centros internacionais de validagao, seguindo o Guia 34 da OECD, e
possuem aceitagao regulatéria internacional.

Paragrafo Unico. Com o reconhecimento dos métodos alternativos descritos no art.° 2 desta
Resolugao Normativa, fica estabelecido o prazo de até 05 (cinco) anos como limite para a

substituicao obrigatoria do método original pelo método alternativo.

Art. 5° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial
da Uniao.

CLELIO CAMPOLINA DINIZ
Publicada no DOU de 25.09.2014, Segao |, Pag. 9.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 19, de 25 de novembro de 2014

Regula a vinculagio de centros publicos ou privados
que realizam procedimentos em animais vivos em
atividades de ensino, extensao, capacitagao, treinamento,
transferéncia de tecnologia, ou quaisquer outras
com finalidade didatica, ao sistema legal que regula o
funcionamento do Conselho Nacional de Controle de
Experimentagao Animal — CONCEA.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO, O PRESIDENTE DO
CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGCAO ANIMAL — CONCEA, no

uso das atribui¢coes que lhe confere os incisos |, Il e IV do art.5° e no art. 13,§§ 1° e 2°, da Lei
n. 1 1.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

Art. 1° Os centros publicos ou privados que realizam procedimentos em animais vivos, em
atividades de ensino, extensao, capacitagao, treinamento, transferéncia de tecnologia, ou
quaisquer outras com finalidade didatica, deverao se vincular ao sistema legal que regula o
funcionamento do Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal — CONCEA,
mediante a formalizagao de instrumento de cooperag¢ao com instituicao de ensino credenciada
junto ao CONCEA.

§ 1° Para efeitos desta Resolugao Normativa, consideram-se centros publicos ou privados as
instituicoes que nao se enquadram nas disposigoes previstas no § 1° do art. |° da Lei n. I1.794,

de 2008.

§ 2° A cooperagao de que trata o caput deste artigo nao se aplica as instituigoes descritas
no § 1° do art. 1° da Lei n. 1 1.794, de 2008.

§ 3° O instrumento de cooperagao vinculara a instalagio do centro publico ou privado
a instituicao de ensino credenciada e definira a relagio dos profissionais habilitados que se
responsabilizarao presencialmente pelos procedimentos.

§ 4° A instituicao de ensino credenciada determinara a vinculagio da instalagio do centro
publico ou privado a sua CEUA, para exame prévio dos protocolos pedagogicos com o uso de
animais a serem desenvolvidos no ambito do centro em cooperagao.

§ 5° Os protocolos pedagogicos que visarem ao desenvolvimento de habilidades deverao,
sempre que possivel, iniciar a capacitagao pela utilizagdo de métodos alternativos, tais como,
dentre outros:

| — observacao;

Il — simuladores;

Il — videos;
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IV — caixas de treinamento;

V — manequins; e

VI — cadaveres.

§ 6° Uma das vias do instrumento de cooperagao devera ser registrada na Secretaria-Executiva
do CONCEA, por meio do seu encaminhamento pelo “perfil da propria CEUA” no sistema
CIUCA.

Art. 2° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

CLELIO CAMPOLINA DINIZ
Publicada no DOU de 26.11.2014, Segao |, Pag. 31.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 20, de 30 de dezembro de 2014

Acrescenta art. |°-A e altera o art. 4° da Resolucao
Normativa n. |, de 9 de julho de 2010, que dispoe sobre
a instalacdo e o funcionamento das Comissdes de Etica

no Uso de Animais (CEUAs).

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribui¢coes que |lhe confere os incisos V e VI do art. 5° da
Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, e considerando o disposto no inciso Xlll do art. 2° da
Portaria MCT n. 263, de 3| de margo de 2010, resolve:

Art. 1° A Resolugao Normativa n. |, de 9 de julho de 2010, fica acrescida do art. |°-A, na forma abaixo:
“Art. |°-A. Para os efeitos desta Resolugao Normativa considera-se:

| — animal em experimentagao: animal nao humano do filo Chordata, subfilo Vertebrata, usado
em ensino ou pesquisa cientifica;

Il — atividade de ensino: atividade praticada sob orientagao educacional, com a finalidade de
proporcionar a formagao necessaria ao desenvolvimento de habilidades e competéncias de
discentes, sua preparagao para o mercado de trabalho e para o exercicio profissional;

lIl — atividade de pesquisa cientifica: atividade relacionada com ciéncia basica, ciéncia aplicada,
desenvolvimento tecnolégico, producao e controle de qualidade de drogas, farmacos,
medicamentos, alimentos,imunobioldgicos, instrumentos ou quaisquer outros testados em animais;

IV — biotério: é a instalagao na qual sao produzidos, mantidos ou utilizados animais para
atividades de ensino ou pesquisa cientifica. A instalagao deve possuir infraestrutura adequada
para atender aos requisitos ambientais, sanitarios e de bem-estar animal para a espécie utilizada.
Sao exemplos: instalagcoes de roedores e lagomorfos, fazendas experimentais, canil, pocilga, baia,
piquete, curral, galpao, granja, tanque para peixes, etc.

V — estabelecimento de educagao profissional técnica de nivel médio da area biomédica: todo
aquele que contenha na grade curricular de seus cursos atividades e disciplinas das areas de
ciéncias agrarias, biologicas e da saude e que envolvam praticas com animais;

V| — pesquisador: toda e qualquer pessoa qualificada que utilize animais em atividades de
pesquisa cientifica;

VIl — proposta: solicitagao por escrito feita a uma CEUA para realizagao de um projeto para
propositos cientificos ou didaticos com animais e que descreva o protocolo utilizado. Pode ou
nao conter a integra do projeto.

VIII — projeto: plano de trabalho que descreve atividades cientificas ou didaticas.

IX — protocolo: descrigio detalhada de métodos e procedimentos utilizados em atividades
cientificas ou didaticas e que sao aplicados em um ou mais projetos.”
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Art.2° O art.4° da Resolugao Normativa n. |, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redagao:
“Art.4° As CEUAs sao integradas por:

| — médico veterinario, bidlogo, docente e representante de sociedades protetoras de animais
legalmente constituidas e estabelecidas no Pais, quando se tratar de instituicao de ensino;

Il —médico veterinario, bidlogo, pesquisador e representante de sociedades protetoras de animais
legalmente constituidas e estabelecidas no Pais, quando se tratar de instituicao de pesquisa.

§ 1° Na designagao dos docentes e pesquisadores devera ser observada a formagao em uma das
areas relacionadas ao escopo da Lei n. | 1.794, de 2008.

§ 2° Na falta de indicagao de representantes de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas
e estabelecidas no Pais, a que se referem os incisos | e Il do caput deste artigo, as CEUAs deverao
comprovar a apresentagao de convite formal a, no minimo, trés entidades representantes da categoria.

§ 3° Na hipotese prevista no § 2° deste artigo, as CEUAs deverao convidar consultor ad hoc,
com notorio saber e experiéncia em uso ético de animais, enquanto nao houver indicagao
formal de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais.

§ 4° As CEUAs poderao ser compostas por membros titulares e suplentes representantes de
outras categorias profissionais, além daquelas previstas nos incisos | e Il do caput deste artigo,
na forma de seu regimento interno.

§ 5° As CEUAs deverao ter quérum de maioria absoluta para se reunir podendo deliberar sobre
propostas por consenso ou por voto favoravel da maioria relativa de seus membros, dentre
titulares e suplentes, na forma de seu regimento interno.

§ 6° Todos os membros da(s) CEUA(s) devem ser cidadaos brasileiros nomeados pelo
representante legal da instituicao, sendo seus coordenadores e vice-coordenadores definidos
na forma de seu regimento interno, exigindo-se:

a) do médico veterinario, do biélogo, do docente e do pesquisador, nivel superior, reconhecida
competéncia técnica e notério saber; com ou sem poés-graduagao, e com destacada atividade
profissional em areas relacionadas ao escopo da Lei n. | 1.794, de 2008; e,

b) do representante de sociedades protetoras de animais, interesse no bem-estar animal.

§ 7° Cabera as CEUAs, sempre que houver alteracao de seus membros, atualizar as informagoes
registradas no Cadastro das Instituicoes de Uso Cientifico de Animais — CIUCA”.

Art. 3° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

CLELIO CAMPOLINA DINIZ
Publicada no DOU de 31.12.2014, Secao |, Pag. 76.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 21, de 20 de marco de 2015

Altera os critérios e procedimentos para requerimento,
emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento
do Credenciamento Institucional para Atividades com
Animais em Ensino ou Pesquisa — CIAEP das instituigoes
que produzem, mantém ou utilizam animais para ensino
ou pesquisa cientifica; altera dispositivos da Resolugao
Normativa n. |,de 9 de julho de 2010, e revoga as Resolugoes
Normativas n. 3,de 14 de dezembro de 201 1,n. 10,de 27 de
marc¢o de 2013, n. 14,de 2 de outubro de 2013,e n. 16,de 30
de abril de 2014; e da outras providéncias.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolugio Normativa altera os critérios e procedimentos para requerimento,
emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento do Credenciamento Institucional para
Atividades com Animais para Ensino ou Pesquisa — CIAEP das instituicoes que produzem,
mantém ou utilizam animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica.

Paragrafo unico. A utilizagao de animais em atividades educacionais fica restrita a estabelecimentos
de ensino superior e de educacao profissional técnica de nivel médio da area biomédica.

CAPIiTULO I
DO CREDENCIAMENTO INSTITUCIONAL PARA ATIVIDADES COM
ANIMAIS EM ENSINO OU PESQUISA - CIAEP

Art.2° As instituicoes interessadas em realizar atividades ou projetos que envolvam a produgao,
a manutengao ou a utilizagao de animais pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata,
exceto humanos, que englobam qualquer uso de animais para ensino ou pesquisa cientifica,
deverao requerer o CIAEP junto ao CONCEA, por meio do Cadastro de Instituicoes de Uso
Cientifico de Animais — CIUCA.

Art. 3° O requerimento de credenciamento devera ser instruido com documentos que
comprovem o atendimento, pela instituigao, dos seguintes requisitos:

| — constituicao sob as leis brasileiras;

Il — estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para a produgao, a manutengao ou a utilizagao
de animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica;

Il — constituicio de Comissio de Etica no Uso de Animais — CEUA.
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Art. 4° Apos a apresentagao da totalidade de documentos exigidos, a Secretaria-Executiva do
CONCEA emitira CIAEP provisorio para as instituicoes que produzem, mantém ou utilizam
animais para atividades em ensino ou pesquisa cientifica.

Paragrafo Unico. O CIAEP provisorio tera validade até a decisao final do CONCEA sobre o
pleito de credenciamento definitivo e s6 podera ser emitido para cada instituicao uma Unica vez.

Art. 5° A analise do pleito de credenciamento sera realizada pela Secretaria Executiva do
CONCEA, que emitira Nota Técnica para a apreciagao do Coordenador do CONCEA.

§ 1° O CONCEA podera exigir informagoes complementares e,se necessario,designar membros
ou consultores ad hoc de reconhecida competéncia técnica e cientifica para realizar visita de
avaliagao as instituicoes a serem credenciadas.

§ 2° Havendo necessidade de apresentagao de novos documentos, a instituigao solicitante
devera encaminha-los a Secretaria Executiva do CONCEA no prazo maximo de |5 (quinze)
dias, contados a partir da data de recebimento da notificagao que lhe for enviada, sob pena
de arquivamento do processo e expiragao do CIAEP provisério previsto no art. 4° desta
Resolugao Normativa.

§ 3° Apos o arquivamento do processo, a instituigao solicitante podera encaminhar novo
requerimento de credenciamento no prazo de |5 (quinze) dias Uteis, contados a partir da data
de arquivamento do processo. Apds esse prazo, a instituicao que nao ingressar com a nova
solicitagao estara sujeita a processo de apuragao de infragao administrativa, conforme previsto
no art. 37,§ § 1° a 5°, do Decreto n. 6.899, de 2009.

§ 4° Recebidas todas as informagoes e, quando for o caso, realizada a visita de avaliagao, o
CONCEA decidira sobre a expedicao do CIAEP no prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias,
contados a partir da data do recebimento das informagoes pela Secretaria-Executiva ou da visita

de avaliagao.

Art. 6° Cada instituicao s6 podera possuir um CIAEP vigente, devidamente identificado por
seu CNPJ.

Paragrafo Unico. O CIAEP devera ser renovado a cada cinco anos.

Art.7° A alteragao do CIAER a pedido da instituicao interessada, podera ocorrer nas seguintes
hipoteses:

| — extensao do CIAEP: inclusao de outro CNPJ da mesma instituicao no CIAEP;
Il — revisao do CIAEP: exclusao de CNPJ da mesma instituicao do CIAEP;
[ll — suspensao do CIAEP: paralisagcao temporaria das atividades de ensino ou pesquisa cientifica

com animais com suspensao do credenciamento concedido a todos os CNPJs vinculados ao
CIAEP;
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IV — cancelamento do CIAEP: encerramento das atividades de ensino ou pesquisa cientifica com
animais, com o cancelamento do credenciamento concedido a todos os CNPJs vinculados ao
CIAEP.

§ 1° Em qualquer caso, a solicitagao devera ser instruida com justificativa e assinatura
do responsavel legal e acompanhada de parecer(es) emitido(s) pela(s) CEUA(s) sobre a
situagao proposta.

§ 2° Havendo necessidade de apresentagao de novos documentos, a instituicao interessada
devera manifestar-se no prazo de até |5 (quinze) dias uteis, contados a partir da data de
recebimento da notificagao que lhe for enviada, sob pena de arquivamento do pleito.

§ 3° Recebidos todos os documentos a que se refere o § 2° deste artigo, o CONCEA decidira
sobre a solicitagao de alteragao do CIAEP no prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias, contados
a partir da data do recebimento dos documentos pela Secretaria-Executiva.

§ 4° A adocgao de qualquer procedimento que dependa do deferimento de quaisquer dos pleitos
previstos nos incisos | a IV do caput deste artigo sujeitar-se-a a instituigao a abertura de processo
de infracdo administrativa no CONCEA.

§ 5° O pedido de suspensao do CIAEP sera deferido pelo prazo maximo de trés anos, cabendo
a instituicao interessada solicitar a sua reativagao, sob pena de seu cancelamento.

§ 6° Em caso de solicitagao de reativagao do CIAEP suspenso, havendo necessidade de
apresentagao de novos documentos, a instituicao interessada devera manifestar-se no prazo
de até |15 (quinze) dias Uteis, contados a partir da data de recebimento da notificagao que
lhe for enviada, sob pena de arquivamento do pleito. Sujeitar-se-a a abertura de processo
de infragao administrativa no CONCEA a instituicao que reiniciar suas atividades antes do
deferimento de seu pleito.

§ 7° Apds a avaliagao dos documentos apresentados, o CONCEA podera reativar o CIAEP suspenso.

§ 8° O pedido de cancelamento do CIAEP devera ser apresentado pela instituigao interessada
e instruido com o relatorio de atividades do ano em curso.

Art.8° O CONCEA podera suspender ou cancelar o CIAEP de uma instituigao quando verificar
o descumprimento das normas na produc¢ao, manutengao ou uso de animais para atividades de

ensino ou pesquisa cientifica.

§ 1° O CONCEA podera, apos avaliagao das novas condigoes apresentadas pela instituicao,
reativar o CIAEP suspenso.

§ 2° Em caso de cancelamento, o CONCEA podera conceder novo CIAEP a instituicao que
cumprir as condigoes necessarias a sua emissao.

Art.9° O CONCEA, por meio de sua Secretaria-Executiva, publicara no Diario Oficial da Uniao

13



Resolucao Normativa CONCEA n. 21, de 20 de marco de 2015

e divulgara em seu sitio eletronico toda emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento
de CIAEP e encaminhara comprovante de registro atualizado de credenciamento até 30 (trinta)
dias apos a publicagao no Diario Oficial da Uniao.

CAPITULO 111
DA INSTRUGCAO DO REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO

Art. 10. Para fins de comprovagao do atendimento aos requisitos de credenciamento previstos
no art. 3° desta Resolugao, a instituicao devera apresentar os seguintes documentos:

| — no tocante a constituicao sob as leis brasileiras:

a) comprovante de inscricao no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — CNPJ da instituicao
solicitante;

b) alvara de funcionamento expedido por érgao competente ou justificativa de auséncia deste
documento, assinada pelo seu representante legal;

Il — no tocante a estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para a produgao,a manutengao ou
a utilizagao de animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica,bem como a constituicao
de CEUA:

a) declaracao institucional, com o fornecimento das informagoes constantes no Anexo | desta
Resolugao, devidamente assinada pelo representante legal da instituigao; e

b) lista dos biotérios da instituigao.

CAPIiTULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. I'l. As instituicbes que apresentaram requerimento até a data da publicagao desta
Resolugao poderao se adequar aos seus termos, preenchendo os requisitos necessarios
exigidos, sendo-lhes garantida a analise de acordo com a ordem cronoldgica de seu
protocolo anterior.

Art. 12. A produgao, a manutengao ou a utilizagao de animais em atividades de ensino ou
pesquisa cientifica ficam restritas, exclusivamente, as instituicoes credenciadas pelo CONCEA,
conforme o previsto no art. 12 da Lei n.11.794, de 2008.

Art. 13. E responsabilidade da instituicio manter o cadastro atualizado no sistema CIUCA no

¢

tocante aos perfis “instituicao”,“CEUA(s)”, e “instalagao(oes) animal(is)”.
Art. 14. O CONCEA podera realizar visitas de avaliagao as instituicoes e elaborara parecer

técnico para emitir, manter, renovar, estender, advertir, suspender ou cancelar o Credenciamento
Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa — CIAEP.
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Paragrafo unico.Verificado o descumprimento das normas de uso de animais em atividades de
ensino ou pesquisa cientifica, 0 CONCEA adotara os procedimentos previstos no art.37,§ § 1°
a 5° do Decreto n. 6.899, de 2009.

Art. 15. O CONCEA decidira sobre as situagoes nao previstas nesta Resolugao Normativa.

Art. 16. Ficam revogadas as Resolugoes Normativas n. 3, de 14 de dezembro de 2011, n. 10, de
27 de marco de 2013, n. 14, de 2 de outubro de 2013, e n. 16, de 30 de abril de 2014.

Art. | 7. O caput do art. 2° da Resolugao Normativa n. |, de 9 de julho de 2010, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

“Art. 2° Qualquer instituicio legalmente estabelecida em territério nacional, que produza,
mantenha ou utilize animais para ensino ou pesquisa cientifica, devera constituir uma CEUA
para requerer seu credenciamento no CONCEA”.

Art. 18. Esta Resolucao Normativa entra em vigor apés sua publicagao no Diario Oficial da Uniao.

ALDO REBELO
Publicada no DOU de 23.03.2015, Segao |, Pag. 4.
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ANEXO |

Declaro, para fins de obtengao/extensao do Credenciamento das Instituigdes para Produgao,
Manutengao ou Utilizagio de Animais em Ensino ou Pesquisa Cientifica (Ciaep), previsto na
Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, a ser emitido pelo Conselho Nacional de Controle

de Experimentagao Animal — CONCEA, que a(o)

dispoe de infraestrutura adequada e pessoal técnico competente e apresenta compromisso
de promover o aperfeicoamento do(s) recurso(s) humano(s) envolvido(s) com a produgao, a
manuten¢ao ou o uso ético de animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica, para desenvolver

com seguranga as atividades supracitadas.

Declaro também que a(s) Comissio(Ses) de Etica no Uso de Animais — CEUA(s), propria, desta
instituicao foi(foram) constituida(s) de acordo com o disposto na Resolugao Normativa n. 20,

de 30 de dezembro de 2014.

Declaro que as informagoes acima prestadas sao verdadeiras.

(Declaragao feita em observancia aos arts. 297 a 299 do Cédigo Penal Brasileiro).

(assinatura do representante legal)

Nome
Cargo

Data
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Resolucao Normativa CONCEA n. 22, de 25 de junho de 2015

Baixa o Capitulo “Estudos conduzidos com animais
domeésticos mantidos fora de instalagoes de instituicoes de
ensino ou pesquisa cientifica” do Guia Brasileiro de Produgao,
Manutencao ou Utilizacao de Animais em Atividades de
Ensino ou Pesquisa Cientifica do Conselho Nacional de
Controle e Experimentagao Animal — CONCEA.

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

Art. |° Fica baixado o capitulo “Estudos conduzidos com animais domésticos mantidos fora de
instalagoes de instituicoes de ensino ou pesquisa cientifica” do Guia Brasileiro de Producao,
Manutengao ou Utilizagao de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica do
Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal — CONCEA, na forma do Anexo a
esta Resolucao Normativa.

Art. 2° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

ALDO REBELO
Publicada no DOU de 02/10/2015, Secao |, Pag.4.

ANEXO

GUIA BRASILEIRO DE PRODUGCAO, MANUTENGCAO OU
UTILIZACAO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE ENSINO
OU PESQUISA CIENTIFICA

Capitulo: Estudos conduzidos com animais domésticos mantidos fora de
instalagoes de instituicdoes de ensino ou pesquisa cientifica

| CONTEXTUALIZACAO

Estudos conduzidos a campo com animais de espécies domésticas sao aqueles realizados com
individuos de espécies domésticas livres ou mantidos fora de instalagoes de instituicdes de
ensino ou pesquisa cientifica. Tais estudos devem, obrigatoriamente, ser de responsabilidade de
uma instituicao credenciada pelo CONCEA. Animais silvestres de vida livre ou mantidos em
cativeiro sao objeto de outras publicagoes do CONCEA.

Sao considerados exemplos de estudos conduzidos a campo com animais de espécies
domésticas, aqueles que podem ocorrer nas clinicas veterinarias, nas casas dos responsaveis, em
organizagoes nao governamentais (ONGs), em Centros de Controle de Zoonoses, em hospitais
veterinarios, em locais publicos com animais errantes, em propriedades rurais nao estruturadas
para finalidade de pesquisa, e outras que nao as estruturadas com a finalidade de pesquisa.

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.
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O objetivo principal desse tipo de estudo é avaliar um produto ou um procedimento
investigacional novo ou com novos objetivos, embora possa incluir outros estudos. Busca-se
envolver a maior diversidade de ragas, idades e condigoes de vida.

Esses estudos, obrigatoriamente, tém um pesquisador principal e nao podem ser iniciados antes
da aprovagao da CEUA pertinente.

Relatos de casos atendidos na rotina da clinica veterinaria nao se configuram em estudos
conduzidos a campo por serem relatos de ocorréncias e procedimentos considerados profilaxia
ou tratamento veterinario do qual o animal necessitava. Todavia, o pesquisador principal devera
obter o Termo de Consentimento formal por parte do responsavel pelo animal para que
imagens de pacientes ou partes dele, de procedimentos terapéuticos ou de histopatologias
sejam publicados.

2 OBJETIVO

O objetivo desse capitulo é orientar os pesquisadores e os patrocinadores e definir os
requisitos minimos necessarios para a conducao dos “Estudos conduzidos a campo com animais
de espécies domésticas” quanto aos aspectos éticos relacionados ao manejo e bem-estar dos
animais utilizados durante um estudo.

Demais legislagoes vigentes, tais como leis ou decretos federais e as emanadas pelo MCTI,
CONCEA, Mapa, MMA, Ibama, ICMBio e outros 6rgaos oficiais, deverao ser atendidas, sempre
que aplicavel.

3 GLOSSARIO

3.1 Animal: qualquer vertebrado vivo, nao humano, das espécies classificadas no filo Chordata,
subfilo Vertebrata, como disposto na Lei n. 11.794, de 8 de outubro 2008 ou nas disposi¢oes
normativas do CONCEA.

3.2 Animal comunitario: é o animal do estudo mantido e cuidado por um grupo de pessoas de
uma vizinhanga.

3.3 Animal do estudo: € o individuo de espécie doméstica que participa de um estudo conduzido
a campo para a avaliagao dos efeitos de um produto ou procedimento de uso veterinario, seja
ele do “grupo tratado” ou do “grupo controle”, quando aplicavel, ou qualquer outro tipo de
estudo a campo.

3.4 Animal doméstico: todos aqueles animais que, por meio de processos tradicionais e
sistematizados de manejo ou melhoramento zootécnico, tornaram-se domésticos, apresentando
caracteristicas biologicas e comportamentais em estreita dependéncia de seres humanos,
podendo apresentar fenétipo variavel diferente da espécie silvestre.

3.5 Animal sem responsavel: é o animal do estudo pelo qual nao ha responsavel identificavel.

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.
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Sao eles os animais domésticos errantes, ferais ou nao, organizados em colonias ou nao.
Animais comunitarios nao sao animais sem responsavel, uma vez que um representante da
comunidade devera autorizar sua utilizagao.

3.6 Boas praticas:padrao de qualidade ética e cientifica para a elaboragao,condugao,monitoramento,
registro, auditoria, analise, emissao de relatorios e notificagoes dos estudos conduzidos a campo,
envolvendo a participagao de animais. A aderéncia a esse padrao assegura a garantia publica da
integridade dos dados, bem como o cumprimento dos requisitos de bem-estar e protecao do
animal, da equipe envolvida na condugao dos estudos, do ambiente e das cadeias alimentares
humanas ou de outros animais,em conformidade com o estabelecido por leis ou decretos federais,
pelo MCTI, CONCEA, Mapa, MMA, Ibama, ICMBio e outros 6rgaos oficiais.

3.7 CEUA: Comissio de Etica no Uso de Animais.A CEUA, obrigatoriamente, € uma comissao de
uma instituicao credenciada junto ao CONCEA, que tem a missao de cumprir e fazer cumprir
o disposto na Lei n. 11.794/2008 e demais normativos aplicaveis a produgao, manutengao ou
utilizacdo de animais vertebrados nao humanos, das espécies classificadas no filo Chordata,
subfilo Vertebrata, como disposto na Lei n. 11.794/2008, em atividades de ensino ou pesquisa
cientifica. A CEUA deve examinar os projetos previamente ao seu inicio para determinar a
compatibilidade com a legislagao aplicavel. A CEUA responsavel pela autorizagao para execugao
de um projeto que objetive um estudo conduzido a campo envolvendo animais ¢ a da instituigao
a qual o pesquisador principal pertence.

3.8 CONCEA: Conselho Nacional de Controle da Experimentagao Animal.

3.9 Espécie-alvo: espécie animal (incluindo-se classe ou raga, quando aplicavel), para a qual o
resultado do estudo se destina, ou o produto ou o procedimento investigacional é ou podera
ser indicado.

3.10 Estudo clinico: esses estudos objetivam avaliar os efeitos de um produto ou um
procedimento investigacional de uso veterinario novo ou com novos objetivos, a ser utilizado
em animais das espécies domésticas classificadas como filo Chordata, subfilo Vertebrata.

3.1l Evento adverso: qualquer ocorréncia médica desfavoravel que ocorra nos animais do
estudo durante o uso de um produto ou procedimento investigacional, independentemente
de ter ou nao relagao causal com o produto. As ocorréncias desfavoraveis que ocorram em
seres humanos, relacionadas com o manuseio do produto sob investigagao, também devem ser
consideradas como evento adverso.

3.12 Evento adverso grave (EAG): para fins deste Guia, é qualquer evento que resulte em
qualquer um dos seguintes desfechos:

3.12.1 Obito;

3.12.2 Evento adverso potencialmente fatal (na opiniao do notificante, coloca o individuo
sob risco imediato de morte devido ao evento adverso ocorrido);

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.
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3.12.3 Incapacidade/invalidez persistente ou significativa;

3.12.4 Exige internagao hospitalar ou cuidados veterinarios especificos e de forma
continuada ou ainda prolongue uma internagao previamente estabelecida;

3.12.5 Anomalia congénita ou defeito de nascimento;
3.12.6 Evento clinicamente significativo;

3.12.7 Suspeita de transmissao de agente infeccioso por meio do produto ou intervengao
do estudo.

3.13 Instalagao animal: aquela na qual sio produzidos, mantidos ou utilizados animais para
atividades de ensino ou pesquisa cientifica. A instalagao deve possuir infraestrutura adequada
para atender aos requisitos ambientais, sanitarios e de bem-estar animal para a espécie utilizada.
Sdo exemplos: instalagoes para roedores e lagomorfos, fazendas experimentais, canil, pocilga,
baia, piquete, curral, galpao, granja, tanque ou lagos para peixes, viveiros, etc.

3.14 Ibama: Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis.
3.15 ICMBio: Instituto Chico Mendes de Conservagao da Biodiversidade.

3.16 Mapa: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

3.17 MCT]I: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

3.18 MMA: Ministério do Meio Ambiente.

3.19 Patrocinador: um individuo, empresa ou instituicao publica ou privada, responsavel pela
implementagao, gerenciamento e fomento de um estudo a campo com animais domésticos.

3.20 Periodo de caréncia ou periodo de retirada: é o intervalo de tempo entre a suspensao da
administragao de um produto investigacional e o momento em que os residuos de relevancia
toxicologica quantificados no animal do estudo (seus produtos ou excretas) estejam abaixo do
estipulado como limite de seguranga conforme disposto pelo Mapa ou em guias reconhecidos
internacionalmente. Este conceito s6 € aplicavel aos animais de produgao, mantidos em
instalagoes cujo objetivo é a produgao de alimentos.

3.2 Pesquisador principal: pessoa responsavel por todos os aspectos relacionados a condugao
de um estudo conduzido a campo e por garantir que os animais do estudo recebam os cuidados
veterinarios necessarios e com qualidade.

3.22 Pesquisador-Patrocinador: pessoa fisica, responsavel pela condugao e coordenagao de
estudo conduzido a campo, realizado mediante a sua direcao imediata de forma independente,

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.
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sem patrocinio ou patrocinada por entidades nacionais ou internacionais de fomento a pesquisa,
ou outras entidades com ou sem finalidade lucrativa. As obrigagdes de um pesquisador-
patrocinador incluem tanto aquelas de um patrocinador como as de um pesquisador principal
ou pesquisador, quando for o caso. Os docentes, orientadores de trabalhos académicos de
alunos, de graduagao ou de poés-graduagao, sao considerados pesquisadores-patrocinadores
quando nao houver patrocinador formal.

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

3.24 Procedimento investigacional: qualquer procedimento seja ele de natureza observacional,
cirdrgica, diagndstica, de manejo populacional ou melhoramento zootécnico, entre outros, que
envolva animais no processo de investigacao. Os procedimentos investigacionais devem ser
detalhados no projeto.

3.25 Produto investigacional: qualquer produto avaliado em um estudo clinico, para investigar sua
seguranga, eficacia, qualidade, residuos, ou ainda, seus efeitos terapéutico, diagnostico, preventivo,
nutricional, de embelezamento ou qualquer outro efeito, quando administrado ou aplicado em
um ou mais animais. O produto investigacional pode ser novo (nao registrado pelo Mapa e nao
disponivel no mercado internacional); registrado pelo Mapa; registrado pelo Mapa para outros
usos ou; nao registrado pelo Mapa, mas disponivel no mercado internacional.

3.26 Projeto do estudo: um documento assinado e datado pelo pesquisador principal e
pelo patrocinador, quando aplicavel, que descreve todas as atividades cientificas ou didaticas.
Sao exemplos dos aspectos relacionados ao estudo que devem ser detalhados: justificativa;
revisao de literatura; delineamento metodoldgico; equipe envolvida; consideragoes estatisticas;
cronograma; critérios de inclusao e exclusao dos animais do estudo; métodos e procedimentos
a serem utilizados e outras informagoes pertinentes.

3.27 Responsavel pelo animal: pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que mantém um ou
mais animais sob seus cuidados.No caso de animais comunitarios,um responsavel da comunidade
devera assumir a responsabilidade pelo animal.

3.28 Responsavel Técnico: médico veterinario, devidamente inscrito no Conselho de Medicina
Veterinaria, responsavel por garantir ao consumidor a qualidade dos produtos e dos servigos
prestados, respondendo ética, civil e penalmente pelos seus atos profissionais uma vez
caracterizada sua culpa por negligéncia, imprudéncia, impericia ou omissao.

3.29 Termo de Consentimento: processo documentado (escrito, datado e assinado) pelo qual
o responsavel pelo(s) animal(is) do estudo ou seu representante, de forma voluntaria, permite
que seu(s) animal(is) participe(m) de um estudo.A minuta do Termo de Consentimento deve
ser apresentada e aprovada pela CEUA institucional pertinente. O Termo de Consentimento
aprovado pela CEUA deve ser obtido antes que qualquer procedimento seja realizado
com qualquer animal do estudo (Modelo — Anexo ). Quando o animal se enquadrar em

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.
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I”

“sem responsavel”, o Termo de Consentimento podera ser dispensado, a critério da CEUA.
Entretanto, quando a CEUA avaliar um projeto envolvendo esses animais, devera certificar-
se de que os pesquisadores tém experiéncia com esse tipo de estudo e devera monitorar o

estudo minuciosamente.

3.30 Termo de responsabilidade do responsavel técnico do produto investigacional: processo
documentado (escrito, datado e assinado) pelo qual o responsavel técnico do produto
investigacional declara que o produto cumpriu com as etapas necessarias para o desenvolvimento
farmacotécnico e com as provas de seguranga e estabilidade aplicaveis para uso na espécie
referida (Modelo —Anexo 2).

4 JUSTIFICATIVA

Considerando que uma das missoes do CONCEA ¢é garantir que os animais utilizados em
qualquer tipo de pesquisa cientifica tenham sua integridade e bem-estar preservados,a condugao
dos estudos fora dos ambientes controlados das instalagoes para utilizagdo de animais em
atividades de ensino ou pesquisa também devem se adequar as normas do CONCEA e as
demais regras aplicaveis.

Para os casos de estudos conduzidos em instalagdes animais, cujo objetivo é a produgao,
manutencao ou utilizagao de animais para atividades de ensino ou pesquisa, este capitulo do
GUIA BRASILEIRO PARA PRODUGAO, MANUTENGAO E UTILIZAGAO DEANIMAIS PARA
ATIVIDADES DE ENSINO OU PESQUISA nao se aplica.

5 RESPONSABILIDADES DO PATROCINADOR
Nos estudos do patrocinador, esse sera responsavel:

* Por garantir a existéncia de um sistema de gestao da qualidade que permita a aderéncia aos
requisitos do projeto, a rastreabilidade dos dados, a seguranga dos profissionais envolvidos
com a pesquisa e a integridade e bem-estar dos animais utilizados durante a pesquisa;

* Por possuir acordos por escrito com o pesquisador principal, garantindo que todo o “estudo
conduzido a campo com animais de espécies domésticas”, atende aos requisitos deste Guia,
do projeto aprovado pela CEUA, das boas praticas e das regulamentagoes aplicaveis;

* Pelo fornecimento ao pesquisador principal e pela retencao de uma via do Termo de
Responsabilidade do responsavel técnico do produto investigacional que garanta que o
mesmo cumpriu com as etapas necessarias para o desenvolvimento farmacotécnico e com
as provas de seguranga e estabilidade aplicaveis para a utilizagado em animais;

* Pela garantia de que havera um médico veterinario para prestar os cuidados médicos
necessarios aos animais do estudo durante a pesquisa;
* Por garantir que nenhum estudo sera conduzido sem a prévia autorizagao da CEUA pertinente;
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* Por garantir que os responsaveis pelos animais do estudo ou seus representantes tenham
assinado e datado o Termo de Consentimento conforme aprovado pela CEUA pertinente;

* Por garantir que eventos adversos serao devidamente tratados e que o pesquisador principal
fara os devidos registros na documentagao do projeto;

* Pela elaboragao e cumprimento de um plano de monitoramento das pesquisas; e

* Por garantir que o periodo de caréncia seja cumprido em estudos conduzidos a campo
com animais de espécies domésticas, quando aplicavel. Quando o periodo de caréncia nao
for devidamente estabelecido, medidas apropriadas para garantir a seguranca ambiental,
individual e comunitaria devem ser garantidas.

Sera dado ao patrocinador o direito de terceirizar um ou mais de seus servigos. Quando isso
ocorrer, acordos por escrito devem ser elaborados entre as partes. No caso da terceirizagao, o
patrocinador delega fungdes, mas nao delega suas responsabilidades.

6 RESPONSABILIDADES DO PESQUISADOR PRINCIPAL

Sao responsabilidades do pesquisador principal por um estudo conduzido a campo com animais
de espécies domésticas:

* Ter qualificagao e experiéncia para a condugao do estudo a ser conduzido a campo;

* Conhecer as boas praticas, as regulamentagoes emanadas pelo Mapa, CONCEA e demais
orgaos aplicaveis;

* Garantir o cumprimento das normas locais para a condugao de estudo conduzido a campo;

* Garantir que nenhum estudo conduzido a campo sera iniciado sem a prévia autorizagao da
CEUA da instituicao (credenciada no CONCEA) do pesquisador principal;

* Garantir que qualquer alteragao ao projeto de estudo original seja comunicada a CEUA que
o autorizou, acompanhada de justificativa, previamente a sua implementagao ou no prazo
maximo de 72 horas de sua implementagao;

* Garantir que as atividades desenvolvidas com os animais do estudo terao a supervisao de
um meédico veterinario com registro ativo no Conselho Regional de Medicina Veterinaria
correspondente;

*  Garantir que a pesquisa tera recursos financeiros, humanos, e outros que suportem a sua condugao;

* Garantir que quando um produto ou o procedimento investigacional for usado ele conta
com estudos prévios que minimizem os riscos aos animais;

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.
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* Garantir que a utilizagao dos animais nao comprometera as necessidades basicas de bem-
estar animal caracteristicas de cada espécie estudada;

* Garantir que o Termo de Consentimento do responsavel pelo animal do estudo (pessoa fisica
ou juridica) ou seu representante sera assinado e datado antes de qualquer procedimento
com o animal. Excegao feita aos animais sem responsavel, quando a CEUA devera avaliar e
monitorar criteriosamente;

* Garantir cuidados médico-veterinarios aos animais durante o estudo, quando necessario;

* Garantir que o estudo conduzido a campo nao se configure em repeticao de outros ja
realizados e publicados, sem a clara intengao de buscar novas informagoes;

* Garantir aimplementagao de um sistema de gestao da qualidade que permita a rastreabilidade
dos dados do estudo; e

* Garantir que toda a equipe envolvida com a condugao do estudo é qualificada para a
execucao de suas tarefas.

Sera dado ao pesquisador principal o direito de delegar tarefas. Quando isso ocorrer, acordos por
escrito devem ser elaborados entre as partes. O pesquisador principal delega tarefas para pessoas
com capacidade técnica e competéncia, e nao a responsabilidade pela condugao do estudo.

No caso de estudos do pesquisador/patrocinador, o pesquisador arcara com as responsabilidades
de pesquisador ou de pesquisador principal, quando aplicavel, e de patrocinador, mesmo que as
tarefas sejam delegadas a outros profissionais competentes.

7 RESPONSABILIDADES DOS PESQUISADORES

Sao responsabilidades de todos os pesquisadores envolvidos em um estudo conduzido a campo
com animais de espécies domésticas:

* Ter qualificagdo e experiéncia para a realizagao das atividades a serem desenvolvidas no
estudo a ser conduzido a campo;

* Conhecer as boas praticas clinicas, as regulamentagoes emanadas pelo Mapa, CONCEA e
demais orgaos aplicaveis;

* Garantir o cumprimento das normas locais para a condugao do estudo conduzido a campo;

* Executar o estudo a campo de acordo com o previsto, evitando qualquer desvio, exceto,
para proteger os animais do estudo. Nesse caso,a CEUA que autorizou o estudo bem como
o pesquisador principal e o patrocinador devem ser comunicados e devem justificar as
razoes pelas quais os requisitos nao foram atendidos;
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Garantir que nenhum estudo conduzido a campo sera iniciado sem a prévia anuéncia da
CEUA da instituicao (credenciada no CONCEA) do pesquisador principal;

Garantir que as atividades desenvolvidas com os animais do estudo terao a supervisao de
um meédico veterinario com registro ativo no Conselho Regional de Medicina Veterinaria
correspondente;

Garantir que a pesquisa tera recursos financeiros, humanos, e outros que suportem a sua
conducgao;

Garantir que quando um produto ou o procedimento investigacional for usado, ele conta
com estudos prévios que minimizem os riscos aos animais;

Garantir que a utilizagao dos animais nao comprometera as necessidades basicas de bem-
estar animal caracteristicas de cada espécie-alvo estudada;

Garantir que o Termo de Consentimento do responsavel pelo animal do estudo (pessoa
fisica ou juridica) ou seu representante sera assinado e datado antes de qualquer
procedimento com o animal. Excec¢ao feita aos animais sem responsavel, quando a CEUA
devera avaliar e monitorar criteriosamente;

Garantir cuidados médico-veterinarios aos animais durante o estudo, quando necessario;

Garantir que o estudo conduzido a campo nao se configure em repeticao de outros ja
realizados e publicados, sem a clara intengao de buscar novas informagoes.

Garantir aimplementagao de um sistema de gestao da qualidade que permita a rastreabilidade
dos dados do estudo; e

Garantir que toda a equipe envolvida com a condugao do estudo é qualificada para a
execucao de suas tarefas.

8 OPERACIONALIZACAO DOS ESTUDOS CONDUZIDOS A CAMPO COM
ANIMAIS DE ESPECIES DOMESTICAS

Considerando que os estudos conduzidos a campo nao compreendem ambientes controlados,

¢é importante que se observem os seguintes requisitos para a sua condugao:

Um projeto de pesquisa devidamente assinado e datado por um pesquisador principal;

O pesquisador principal deve garantir que o produto ou procedimento investigacional tenha
dados de seguranga que permitam seu uso na espécie-alvo,em conformidade com o projeto,
dadas as peculiaridades de cada pesquisa. Essa garantia podera ser evidenciada pelo Termo
de Responsabilidade do responsavel técnico do produto indicado pelo patrocinador ou,
quando nao houver patrocinador, podera ser evidenciada pelas informagoes contidas em
artigos cientificos publicados em periodicos com corpo editorial;
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* O pesquisador principal deve garantir que o procedimento investigacional a ser realizado
possui estudos prévios que garantam a minimizagao dos riscos;

* Quando o produto investigacional ja possuir registro e for utilizado no estudo para uma
nova indicac¢ao, ou posologia, ou forma farmacéutica,a CEUA responsavel pela avaliagao
do estudo devera observar criteriosamente a forma de monitoramento proposta pelo
pesquisador principal;

* Caso o estudo conduzido a campo tiver um patrocinador, esse devera emitir um Termo
de Responsabilidade Técnica assinado pelo RT do produto investigacional. Caso o produto
investigacional seja comercializado, o Termo de Responsabilidade Técnica podera ser
dispensavel, a critério da CEUA institucional que avaliara o projeto;

* O projeto de pesquisa deve ser avaliado e autorizado pela CEUA da instituicao do pesquisador
principal, antes do seu inicio;

* A CEUA que avaliara os projetos de estudos conduzidos a campo ¢ a da instituicao
credenciada no CONCEA a qual o pesquisador principal pertence;

* Uma vez que o projeto tenha sido aprovado pela CEUA institucional, o pesquisador deve obter
a assinatura do responsavel pelo animal ou animais do estudo ou seu representante no Termo
de Consentimento, antes da realizagao de qualquer procedimento. Excecao feita aos animais sem
um responsavel, situagao na qual a CEUA devera monitorar o estudo criteriosamente;

* O pesquisador principal deve garantir que os animais incluidos no estudo serao mantidos
nas melhores condi¢oes de manejo possiveis, considerando-se a realidade local, para que sua
integridade seja preservada durante todo o periodo do estudo;

* O pesquisador principal deve orientar o responsavel pelo animal do estudo ou seu
representante, sobre os procedimentos necessarios para a condugao do projeto;

* O pesquisador principal ou membros de sua equipe devem acompanhar todos os procedimentos
previstos no estudo, de acordo com um plano estabelecido antes do inicio do projeto;

* O pesquisador devera notificar todos os eventos adversos nao previstos no projeto do
estudo a CEUA, ao pesquisador principal e ao patrocinador, quando houver;

* O pesquisador devera notificar todos os eventos adversos graves a CEUA, ao pesquisador
principal e ao patrocinador, quando houver,em até 24 horas apds o conhecimento do evento;

* Caso qualquer responsavel por um animal do estudo ou seu representante queira retirar
seu animal do estudo, o pesquisador deve fazer todos os esforgos para compreender as
razoes para essa retirada e nao podera, em hipotese alguma, coagir o responsavel a manter
o animal no estudo;

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.
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* Os obitos, abandonos de estudo, perdas de seguimento e demais intercorréncias devem ser
registrados na documentagao do estudo conduzido a campo;

* O pesquisador principal deve garantir, durante todo o estudo, que os cuidados veterinarios
sejam prestados aos animais, sempre que necessario;

* Ao final do estudo conduzido a campo, um relatério consolidado deve ser encaminhado
para a CEUA que o autorizou;

* No caso de danos causados aos animais do estudo pelo uso do produto ou procedimento
investigacional, o pesquisador principal e o patrocinador, quando houver, devem prever a
assisténcia médico-veterindria necessaria; e

* Originais de todos os documentos gerados por um estudo conduzido a campo (ou copias,
quando os originais forem arquivados pelo patrocinador) devem ser mantidos em arquivo
pelo pesquisador principal, por periodo minimo de 5 anos (cinco anos) a contar do momento
de sua finalizagao, devendo ficar disponiveis para as auditorias aplicaveis.
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ANEXOS

ANEXO 1

TERMO DE CONSENTIMENTO

Modelo

Titulo do projeto:

Nome do pesquisador principal:

Razao social e Ciaep instituicao da CEUA que aprovou:
Objetivos do estudo:

Procedimentos a serem realizados com os animais (n. de visitas, o que sera realizado e quando, descrigdo do que
sera feito com os animais, etc.):

Potenciais riscos para os animais:
Cronograma:
Beneficios:

Descrever os beneficios do estudo para o animal e, se for o caso, para outros animais que poderio se beneficiar
com os resultados do projeto.

Se houver algum beneficio para a sociedade, o pesquisador também deve mencionar.
Esclarecimentos ao proprietario sobre a participagao do animal neste projeto.

Sua autorizagao para a inclusdo do(s) seu(s) animal(is) nesse estudo ¢ voluntaria. Seu(s) animal(is) podera(ao) ser
retirado(s) do estudo, a qualquer momento, sem que isso cause qualquer prejuizo a ele(s).

A confidencialidade dos seus dados pessoais sera preservada.

Os membros da CEUA ou as autoridades regulatérias poderao solicitar suas informagoes e, nesse caso, elas
serao dirigidas especificamente para fins de inspe¢oes regulares.

O Médico Veterinario responsavel pelo(s) seu(s) animal(is) sera o(a) Dr(a) ,
inscrito (@) no CRMV sob o n. . Além dele, a equipe do Pesquisador Principal
também se responsabilizara pelo bem-estar do (s) seu (s) animal (is)
durante todo o estudo e ao final dele. Quando for necessario, durante ou apds o periodo do estudo,
vocé podera entrar em contato com o Pesquisador Principal ou com a sua equipe pelos contatos:

Tel. de emergéncia:
Equipe:
Endereco:

Telefone:

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.

129



Resolucao Normativa CONCEA n. 22, de 25 de junho de 2015 ANEXO

Declara¢iao de Consentimento

Fui devidamente esclarecido(a) sobre todos os procedimentos deste estudo, seus riscos e beneficios ao(s)
animal(is) pelo(s) qual(is) sou responsavel. Fui também informado que posso retirar meu(s) animal(is) do estudo
a qualquer momento. Ao assinar este Termo de Consentimento, declaro que autorizo a participagao do(s)
meu(s) animal(is) identificado(s), a seguir, neste projeto.

Este documento sera assinado em duas vias, sendo que uma via ficara comigo e outra com o pesquisador.
(Cidade/UF), dd/mm/aaaa:

Assinatura do Responsavel:

Assinatura do Pesquisador Responsavel:

Nome:

Documento de Identidade (quando aplicavel):

Identificagdo do(s) animal(is) (repetir tantas vezes quantas forem os animais)

Nome:

Nuamero de identificacio:

Espécie:

Raga:

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.
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ANEXO 2

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO RESPONSAVEL TECNICO
DO PRODUTO INVESTIGACIONAL

Eu, , responsavel técnico (RT), registrado no Conselho
de Classe sob o nlmero , da empresa , estabelecida
a Rua , N , cidade , UF , inscrita no CNP] sob o n.

, declaro para os devidos fins que o produto ora apresentado para estudo a ser
conduzido a campo cumpriu as etapas necessarias para o desenvolvimento farmacotécnico e as provas de
seguranca e estabilidade aplicaveis para uso na(s) espécie(s) , , , conforme o
projeto n.

E a expressio da verdade.
Nome:

Data e Local:

Contatos (telefones e e-mail):

Assinatura e carimbo:

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 121, de 29.06.2015, Secdo 1, Pagina 11, com incorrecao no original.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 24, de 6 de agosto de 2015

Dispoe sobre os procedimentos para abertura de
processo administrativo no Conselho Nacional de
Controle de Experimentagao Animal — CONCEA para
apuragao de infragao administrativa.

O Presidente do Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal — CONCEA, no
uso de suas atribuigoes legais e regulamentares, tendo em vista o disposto no art. 10, incisos Il e
l,§ 1°,e nos art. 17 2 20 da Lei n. | 1.794, de 8 de outubro de 2008, bem assim, no art.4°, incisos
I, XI, Xll, nos arts. 28 e 37, no art. 44, incisos |, ILVII, §§ 1°,2°, 3° nos arts. 46 e 47 e nos arts. 49
a 57 do Decreto n. 6.899,de |5 de julho de 2009, resolve:

CAPITULO |

DAS DENUNCIAS SOBRE
INFRACOES ADMINISTRATIVAS

Art. |° As representacgoes sobre infragoes administrativas relacionadas a utilizagao de animais
em ensino ou pesquisa cientifica em desacordo com as normas legais e regulamentares vigentes
deverao ser dirigidas a Secretaria-Executiva do CONCEA por escrito, observando-se os
seguintes requisitos:

| — identificagao do representante e do (s) representado (s);

Il — indicagao do endereco da instituicao onde ocorreu a infragao;

Ill — indicagao do domicilio do representante ou do local para recebimento de comunicagoes;
IV — formulagao da representagao, com exposicao dos fatos e de seus fundamentos; e

V — aposigao da data e da assinatura do representante.

Paragrafo Unico. Qualquer cidadio ou membro de Comissio de Etica no Uso de Animais —
CEUA encontra-se legitimado a apresentar representagao sobre infragao administrativa de que

trata esta Resolucao Normativa.

Art.2° Quando a representagao for apresentada por uma CEUA, o processo devera ser instruido
com os seguintes documentos, sem prejuizo de outros relacionados com os fatos:

| — protocolo de ensino ou de pesquisa envolvendo animais;

Il — ata de reuniao que deliberou sobre o protocolo de ensino ou de pesquisa envolvendo
animais;

lll — relatorios do protocolo de ensino ou de pesquisa envolvendo animais;

IV — eventuais intercorréncias reportadas durante a execu¢ao do protocolo de ensino ou de
pesquisa envolvendo animais.
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CAPiITULO I
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 3° Uma vez protocolada a representagao, sera formalizado processo, por meio de termo
de autuagao, no ambito da Secretaria-Executiva do CONCEA, que promovera a instrugao dos
autos.

§ 1° A instrugao dos autos ocorrera mediante solicitagao de informagoes e documentos que
se julgar necessario, a instituicao, a CEUA, aos professores ou aos pesquisadores, porventura
envolvidos, e podera abranger a producao de prova documental, pericial ou testemunhal,
conforme o caso.

§ 2° O prazo para resposta ao oficio de diligéncia é de 20 (vinte) dias.

Art. 4° Podera a representacao ser arquivada pela Secretaria-Executiva do CONCEA nos
seguintes casos:

| — nao atendimento aos requisitos formais previstos no art. |° desta Resolugao Normativa; e

Il — insuficiéncia ou nao apresentagio de documentos e informagoes de esclarecimento dos
fatos descritos como infragao, mesmo apos solicitados na fase instrutoéria.

Paragrafo unico. O arquivamento devera ser devidamente motivado.
Art. 5° Concluida a instrugao, a Secretaria-Executiva do CONCEA elaborara nota técnica, que
deve conter a exposicao do fato infracional, com todas as suas circunstancias, a qualificagao do

(s) representado (s) e a classificagao da infragao administrativa, e distribuira o processo a um
membro do Colegiado para relatoria.

Paragrafo Unico. Incumbe ao relator:

| — prover a regularidade do processo e manter a ordem no curso dos respectivos atos,
observando o rito estabelecido no art. 37 do Decreto n. 6.899, de 2009;

Il — adotar formas simples de comunicagao, suficientes para propiciar adequado grau de certeza,
seguranga e respeito aos direitos dos administrados;

[ll — garantir os direitos a comunicagao, a apresentagao de alegagoes finais,a produgao de provas
e a interposicao de recursos, nos processos de que possam resultar sangoes e nas situagoes de

litigio;

IV — determinar, no curso da instrugao, ou antes de emitir parecer conclusivo, a realizagao de
diligéncias para dirimir duvida sobre ponto relevante;

V — emitir parecer conclusivo indicando os fatos apurados, o conteudo das fases do procedimento
e formulando proposta de decisao, objetivamente justificada, encaminhando o processo ao plenario;
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Art.6° Recebidos os autos,o membro relator devera, por meio de despacho, solicitar a intimagao
do (s) representado (s) para apresentacao de defesa prévia no prazo de 20 (vinte) dias, contados
a partir do recebimento da notificagao expedida pela Secretaria-Executiva do CONCEA, que
devera acompanhar copia do inteiro teor da representagao e da nota técnica.

§ 1° Decorrido o prazo previsto no caput, com ou sem manifestacao do (s) representado (s),
o relator saneara o processo, por meio de despacho, determinando as provas que ainda sao
necessarias para a instrugao, podendo requerer a adogao de novas diligéncias a Secretaria-
Executiva do CONCEA, nos mesmos termos do art. 3%, §§ 1° e 2°.

§ 2° Encerrada a instrugao, o relator encaminhara os autos, por meio de despacho,a Consultoria
Juridica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao para parecer.

Art. 7° Apds receber o parecer da Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagao, o relator solicitara, por meio de despacho, a abertura de prazo de 20 (vinte) dias
para alegacoes finais do (s) representado (s), contados a partir do recebimento da notificagao
expedida pela Secretaria-Executiva do CONCEA, que devera acompanhar cépia dos principais
atos do processo.

Art.8° Decorrido o prazo previsto no art. 7° desta Resolugao, com ou sem manifestagao do (s)
representado (s), o relator apresentara parecer em até 20 (vinte) dias, para inclusao do assunto
na pauta da proxima reuniao do CONCEA.

§ 1° O parecer do relator devera conter:

| — tipificagao da (s) infragao (6es) administrativa (s), com indicagao do (s) dispositivo (s) legal
(is) violado (s), e sugestao da (s) sangao (Oes) aplicavel (eis), nos termos dos art. 49 a 52 do
Decreto n. 6.899, de 2009; ou

Il — sugestao de arquivamento, em razao de insuficiéncia de provas que comprovem autoria ou
materialidade da (s) infragao (6es) administrativa (s).

§ 2° Antes da submissao do parecer final a apreciagao plenaria, o relator podera solicitar a
Secretaria-Executiva do CONCEA novo parecer da Consultoria Juridica do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, desde que demonstre existéncia de duvidas e questoes de ordem
juridica.

Art. 9° As penalidades previstas no art. 18 desta Resolugao Normativa serao aplicadas pelo
CONCEA, de acordo com a gravidade da infragao, os danos que dela provierem,as circunstancias
agravantes ou atenuantes e os antecedentes do infrator, observado o art. |9 desta Resolugao
Normativa.

§ 1°A decisao pela aplicagao das sangoes s6 podera ser tomada com o voto favoravel da maioria
absoluta dos membros do CONCEA.

§ 2° A deliberacao plenaria do CONCEA sera comunicada ao (s) representado (s), por meio de
notificagao com copia do inteiro teor da decisao,apos sua publicagao no Diario Oficial da Uniao.
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Art. 10. As disposi¢oes previstas nos arts. 3° a 8° deste Capitulo deverao ser observadas nos
casos de recebimento pelo CONCEA de autos de infragao lavrados por quaisquer dos 6rgaos
de fiscalizagao, a que se refere o art. 21 da Lei 11.794, de 2008.

Art. I 1. Quando a infragao puder configurar crime, contravengao ou lesao a Fazenda Publica ou
ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara perante o Ministério Publico Federal e a
Advocacia-Geral da Uniao — AGU, com vistas a apuragao das devidas responsabilidades.

Paragrafo unico. A representagio a Advocacia-Geral da Uniao devera ser formulada pela
autoridade fiscalizadora via Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao,
orgao de execugao da AGU.

Art. 12. Das decisoes do CONCEA de aplicagao de penalidades cabera recurso, em face de
razoes de legalidade e de mérito, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento
da notificagao expedida pela Secretaria-Executiva do CONCEA.

§ 1° O recurso interpoe-se por meio de requerimento no qual o recorrente devera expor os
fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os documentos que julgar convenientes.

§ 2° O recurso sera dirigido ao plenario do CONCEA e nao tera efeito suspensivo.

§ 3° Havendo justo receio de prejuizo de dificil ou incerta reparagao decorrente da aplicagao da
penalidade, o CONCEA podera, de oficio ou a pedido, dar efeito suspensivo ao recurso.

§ 4° O recurso devera ser decidido na reuniao plenaria seguinte ao seu recebimento, desde que
tenha sido apresentado com antecedéncia minima de 20 (vinte) dias de sua realizacao.

CAPITULO 11l
DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS

Art. |3. Considera-se infragao administrativa toda agao ou omissao, de pessoa fisica ou juridica,
que viole as normas previstas na Lei n. | 1.794, de 2008, no Decreto n. 6.899, de 2009, e demais
disposigoes legais pertinentes, em especial:

| — produzir, manter ou utilizar animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica como
pessoa fisica em atuagao auténoma;

Il — produzir, manter ou utilizar animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica sem estar
credenciado no CONCEA ou em desacordo com as normas por ele expedidas;

lll — deixar de oferecer cuidados especiais aos animais antes, durante e apds as intervengoes
recomendadas nos protocolos dos experimentos que constituem a pesquisa ou programa de

aprendizado, conforme estabelecido pelo CONCEA;

IV — deixar de submeter o animal a eutanasia, sob estrita obediéncia as prescrigoes pertinentes
a cada espécie, conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, sempre
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que, encerrado o experimento ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente recomendado
aquele procedimento ou quando ocorrer intenso sofrimento, ressalvada a hipétese do § 2 do
art. 14 da Lei n. 1 1.794, de 2008, nos termos do disposto no § |° deste artigo;

V —realizar experimentos que possam causar dor ou angustia sem sedagao, analgesia ou anestesia
adequadas, ressalvada a hipotese do inciso VI;

VI — realizar experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e a
angustia sem autorizagao especifica da CEUA;

VIl — utilizar bloqueadores neuromusculares ou relaxantes musculares em substituicao a
substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas;

VIl - reutilizar o mesmo animal, sendo admitido o uso sequencial,desde que tenha sido aprovado
pela CEUA e esteja previsto no objetivo principal do protocolo, nos termos do § 2° deste artigo;

IX — realizar trabalhos de producao, manutengao ou utilizagao de animais em desacordo com as
condigoes e normas de seguranga editadas pelo CONCEA;

X — realizar,em programa de ensino, varios procedimentos traumaticos num mesmo animal, sem
que todos os procedimentos sejam executados durante os efeitos de um Unico anestésico ou
sem que o animal seja eutanasiado antes de recobrar o sentido;

Xl —realizar pesquisa cientifica ou atividade de ensino reguladas por este Decreto sem supervisao
de profissional de nivel superior, graduado ou pos-graduado na area biomédica, conforme norma
do CONCEA, vinculado a entidade de ensino ou pesquisa por ele credenciada;

Xll — exercer as atividades previstas no art. || da Lei n. 11.794, de 2008, sem a competente
licenca do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

§ 1° No caso do inciso IV deste artigo, excepcionalmente, quando os animais utilizados em
experiéncias ou demonstragoes nao forem submetidos a eutanasia, poderao sair do biotério
apos a intervengao, ouvida a respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranga, desde
que destinados a pessoas idoneas ou entidades protetoras de animais devidamente legalizadas,
que por eles queiram responsabilizar-se, a teor do disposto no § 2° do art. |4 da Lei n. 11.794,
de 2008.

§ 2° Para fins desta Resolugao entende-se por:

| — reutilizagao: usar o mesmo animal depois de alcan¢ado o objetivo principal do projeto, cujo
protocolo experimental foi aprovado pela CEUA;

Il — uso sequencial: procedimentos envolvendo o mesmo animal, realizados em diferentes
momentos do projeto, necessarios para atingir o seu objetivo principal, cujo protocolo
experimental foi aprovado pela CEUA, desde que nao incorra em desconforto ou sofrimento
para os animais e contribua para redu¢ao do nimero de animais utilizados;
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[ll — objetivo principal do projeto: é o conjunto de metas contidas no projeto de pesquisa para
que seja alcangado o resultado proposto.

Art. 14.Sao infragoes relacionadas a instituigao:

| —nao solicitar credenciamento no prazo conforme a Lei,o Decreto e as Resolugoes Normativas
do CONCEA;

Il — manter atividades de ensino e pesquisa cientifica sem a constituicio de Comissio de Etica
no Uso de Animais — CEUA propria e sem estar credenciado pelo CONCEA;

[l — nao compatibilizar suas instalagoes fisicas, no prazo maximo de 5 (cinco) anos, contados a
partir da entrada em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, nos termos do incisoV do
art. 5° da Lei n.11.794, de 2008;

IV — deixar de fazer o Cadastro das Instituicoes de Uso Cientifico de Animais — CIUCA, de que
trata o art.4| do Decreto n. 6.899, de 2009, destinado ao registro obrigatorio das instituicoes
que exer¢am atividades de produgao, manutengao ou utilizagdo de animais em ensino ou
pesquisa cientifica; e

V — produzir, manter ou utilizar animais em instituicoes nao credenciadas no CONCEA.
Art. |15.Sao infragoes relacionadas a CEUA:

| — deixar de manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou
em andamento na Instituicao, assim como dos pesquisadores;

Il — ndao cumprir e ou nao fazer cumprir, no ambito de suas atribuigoes, o disposto na Lei n.
| 1.794, de 2008, e nas demais normas aplicaveis a utilizagao de animais para ensino ou pesquisa
cientifica, especialmente nas resolugoes do CONCEA;

[ll — ndo examinar previamente os procedimentos/protocolos de ensino ou pesquisa cientifica
a serem realizados na instituigao a qual esteja vinculada, quando tiverem sido submetidos a sua
apreciagao, para determinar sua compatibilidade com a legislagao aplicavel;

IV — nao manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino ou pesquisa cientifica
realizados, ou em andamento, na institui¢ao, enviando copia ao CONCEA;

V — nao manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino ou pesquisa
cientifica, enviando copia ao CONCEA;

VI — deixar de expedir, no ambito de suas atribuigoes, certificados que se fizerem necessarios
perante 6rgaos de financiamento de pesquisa, periodicos cientificos ou outro;

VII — nao notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de
qualquer acidente com os animais nas instituicoes credenciadas, fornecendo informagdes que

permitam ac¢oes saneadoras; e
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VIIl — deixar de, constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposi¢coes da
Lei n. 11.794, de 2008, na execugao de atividade de ensino e pesquisa cientifica, determinar a
paralisagao de sua execugao, até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicagao de
outras sangoes cabiveis.

§ 1° Quando se configurar a hipotese prevista no inciso VIl deste artigo, a omissao da CEUA
acarretara sangoes a instituicao, nos termos dos arts. |7 e 20 da Lei 11.794, de 2008.

§ 2° Determinada a paralisagao das atividades, caso a irregularidade nao tenha sido sanada, devera
a CEUA comunicar o fato ao CONCEA para anilise e deliberagao sobre eventual abertura de
processo administrativo por infracao ética, observadas as disposi¢oes previstas nos arts.3° a 7°
desta Resolugao Normativa.

§ 3° Apos a conclusao do processo administrativo por infragao ética,0 CONCEA podera, no que
couber, determinar a aplicagao das sangoes administrativas pela CEUA da instituigao relacionada
com a denuncia.

Art. 16. Considera-se infragao administrativa relacionada a CEUA e a instituicao deixar de
notificar as agéncias de amparo e fomento a pesquisa cientifica o indeferimento de projetos por
qualquer dos seguintes motivos:

| — que estejam sendo realizados sem a aprovacao da CEUA; e
Il — cuja realizagao tenha sido suspensa pela CEUA.

Art. 17. Sao infragoes relacionadas aos profissionais que realizam atividade de ensino ou de
pesquisa cientifica com animais:

| — submeter animais as interven¢oes nao recomendados ou nao descritas nos protocolos
submetidos e aprovados pela CEUA;

Il — usar bloqueadores neuromusculares ou relaxantes musculares em substitui¢cao a substancias
sedativas, analgésicas ou anestésicas;

[ll - reutilizar o mesmo animal, sendo admitido o uso sequencial, desde que tenha sido aprovado
pela CEUA e esteja previsto no objetivo principal do protocolo, nos termos do § 2° do art. |12
desta Resolugao;

IV — executar, em programa de ensino, e quando forem empregados procedimentos traumaticos,
varios procedimentos num mesmo animal, sem que todos sejam executados durante a vigéncia
de um Unico anestésico;

V —realizar experimentos que possam causar dor ou angustia sem sedagao, analgesia ou anestesia
adequadas;

VI — realizar experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e a
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angUstia sem a autorizagao prévia e especifica da CEUA, em obediéncia a normas estabelecidas
pelo CONCEA;

VIl — executar experimentos restritos ou proibidos pelo CONCEA;

VIIl—deixar de supervisionar o protocolo de pesquisa cientifica ou atividade de cujo compromisso
foi declarado no respectivo protocolo autorizado; e

IX — submeter o animal a eutanasia, sem a estrita obediéncia as prescrigdes pertinentes a cada
espécie, conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, sempre que,

encerrado o experimento ou em qualquer de suas fases, desde que tecnicamente recomendado
ou quando ocorrer intenso sofrimento.

CAPIiTULO IV
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 18.As infragoes administrativas, independentemente das medidas cautelares cabiveis, serao
punidas com as seguintes sangoes:

| — aplicaveis a pessoas juridicas:

a) adverténcia;

b) multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais);

¢) interdicao temporaria;

d) suspensao de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e fomento cientifico;
e) interdigao definitiva;

Il — aplicaveis a pessoas fisicas:

a) adverténcia;

b) multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais);

C) suspengao temporaria; e

d) interdigao definitiva para o exercicio da atividade regulada pela Lei n. | 1.794, de 2008.
Art. 19.Para a imposicao da pena e sua gradagao, o CONCEA levara em conta:
| — a gravidade da infragao;

Il — os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento da Lei n. | 1.794, de 2008, do Decreto
n. 6.899, de 2009, e das normas expedidas pelo CONCEA;
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[ll — as circunstancias agravantes;

IV — as circunstancias atenuantes; e

V — os danos advindos da infracao.

Paragrafo unico. Para o efeito do inciso | do caput deste artigo, as infragoes previstas nesta
Resolu¢ao Normativa serao classificadas em leves, graves e gravissimas, segundo os seguintes
critérios:

| — o grau de sofrimento gerado ao animal;

Il — os meios utilizados para consecugao da infragao;

Ill — as consequéncias, efetivas ou potenciais, para a salde animal;

IV — a culpabilidade do infrator.

Art.20. A adverténcia sera aplicada somente nas infragoes de natureza leve.

Art.21. A multa sera aplicada obedecendo a seguinte gradagao:

| — para pessoas juridicas:

a) de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 10.000,00 (dez mil reais) nas infragoes de natureza leve;

b) de R$ 10.001,00 (dez mil e um reais) a R$ 15.000,00 (quinze mil reais) nas infragoes de
natureza grave;

c) de R$ 15.001,00 (quinze mil e um reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais) nas infragoes de
natureza gravissima;

Il — para pessoas fisicas:
a) de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 2.000,00 (dois mil reais) nas infragoes de natureza leve;

b) de R$ 2.001,00 (dois mil e um reais) a R$ 4.000,00 (quatro mil reais) nas infragoes de
natureza grave;

c) de R$ 4.001,00 (quatro mil e um reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais) nas infragoes de
natureza gravissima.

Paragrafo uUnico. As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sangoes

previstas nesta Resolucio Normativa em caso de reincidéncia de infragdo que der ensejo a
aplicacao da mesma sangao.
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Art.22. As sangoes previstas nas alineas ¢ e d do inciso | e na alinea c do inciso Il do art. 18
serao aplicadas somente nas infragdes de natureza grave ou gravissima.

Art. 23. As sangoes previstas na alinea e do inciso | e na alinea d do inciso Il do art. |18 serao
aplicadas somente nas infragoes de natureza gravissima.

Art. 24. Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infragoes, ser-lhe-ao aplicadas,
cumulativamente, as san¢coes cominadas a cada uma delas.

Art. 25. A decisao pela aplicagao das sangoes previstas no art. 18 desta Resolugao Normativa
s6 podera ser tomada com o voto favoravel da maioria absoluta dos membros do CONCEA.

CAPiTULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 26. Os orgaos e entidades fiscalizadores da administragao publica federal poderao
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugao de servigos

relacionados a atividade de fiscalizagao prevista no Decreto n. 6.899, de 2009.

Art.27.Esta Resolugao Normativa entrara em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial
da Uniao.

Art. 28. Fica revogada a Resolugao Normativa n. | |, de 24 de maio de 2013.

ALDO REBELO
Publicada no DOU de 07.08.2015, Secao I-Pag. 05
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Resolucao Normativa CONCEA n. 25, de 29 de setembro de 2015

Baixa o Capitulo “Introdugao Geral” do Guia Brasileiro
de Producao, Manutencao ou Utilizacao de Animais
para Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica do
Conselho Nacional de Controle e Experimentagao
Animal — CONCEA.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribui¢coes que lhe confere o art. 5° da Lei n. 11.794, de 8 de
outubro de 2008, resolve:

Art. |° Baixar o capitulo “Introducao Geral” do Guia Brasileiro de Produgao, Manutengao ou
Utilizacao de Animais para Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica do Conselho Nacional
de Controle de Experimentagao Animal — CONCEA, na forma do Anexo a esta Resolucao
Normativa.

Art. 2° Tornar sem efeito a publicacio da Resolugao Normativa n. 23, de 23 de julho de 2015,
publicada no DOU n. 141, de 27.07.2015, Segao |, pagina 4a 9.

Art. 3° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

ALDO REBELO
Publicada no DOU de 06.10.2015, Secao |, Pag. 6.

RETIFICACAO

No anexo da Resolugao Normativa n. 25, de 29 de setembro de 2015, publicada no DOU n.
189, secao |, pags.4a 10,de 02.10.2015, onde se 1&:“ANEXO. Guia Brasileiro de Produgao,
Manutencao ou Utilizacao de Animais para Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica do
CONCEA. Bruno Lourengo Diaz — Universidade Federal do Rio de Janeiro, Luisa Maria
Gomes de Macedo Braga — Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do Sul,Adriano
da Silva Campos — Fundagao Oswaldo Cruz, Ekaterina Akimovna Botovchenco Rivera —
Universidade Federal de Goias, Marcel Frajblat — Universidade Federal do Rio de Janeiro,
Marco Antonio Stephano — Universidade de Sao Paulo, José Mauro Granjeiro — Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia, INTRODUCAO GERAL”, leia-se:“ANEXO.
Guia Brasileiro de Produgao, Manutengao ou Utilizacao de Animais para Atividades de
Ensino ou Pesquisa Cientifica do CONCEA. INTRODUCAO GERAL”, mantendo-se as
demais condicoes.

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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ANEXO

GUIA BRASILEIRO DE PRODUCAO, MANUTENCAO OU
UTILIZACAO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE ENSINO OU
PESQUISA CIENTIFICA

INTRODUCAO GERAL

O Guia Brasileiro de Produgao, Manutencao ou Utilizagao de Animais em Atividades de Ensino
ou Pesquisa Cientifica (GUIA) contempla uma das competéncias do Conselho Nacional de
Controle de Experimentacao Animal (CONCEA).

A Lei Federal n. 11.794/08, que em seu capitulo Il, artigo 4°, criou o CONCEA, representa uma
mudanca de paradigma no que tange ao uso de animais vertebrados para ensino e pesquisa no
Brasil, gerando condigao para que se estabelecesse uma politica nacional para essas atividades.
Nesse sentido, a pertinéncia bem como a andlise critica da real necessidade do uso de animais
em situagoes experimentais constituem bases imprescindiveis para que a sociedade compreenda
e aceite como justificavel a participagao de animais em procedimentos didaticos e cientificos.
Tarefa dificil que nao se consolida sem a introducao de normas, diretrizes e guias que visem
orientar a todos que utilizam animais nessas areas.

A construcao deste GUIA resulta de um trabalho do CONCEA em conjunto com especialistas,
constituindo-se em um documento que tem por finalidade nortear pesquisadores quanto ao
uso de animais para ensino e pesquisa. Deve-se ressaltar que este GUIA se aplica aos animais do
filo Chordata, subfilo Vertebrata utilizados em atividades de ensino e pesquisa, conforme prevé
a Lei n. 11.794/08.

Este documento, além de considerar as particularidades e necessidades de nossas instituicoes de
ensino, laboratorios e instalagoes animais, usou, a titulo de orientagao, Guidelines internacionais
com o objetivo de ofertar elementos para que os usuarios possam priorizar o bem-estar animal
e minimizar a dor e as consequéncias negativas da sua manipulagao.

Serao apresentadas, também, formas de como identificar e reconhecer evidéncias de dor e
distresse e a potencial relagao destes com a manipulagao animal.Isso dara aos usuarios indicagoes
de como desenvolver estratégias para minimizar situagoes consideradas distressantes e de
como manter e incrementar o bem-estar animal, além de oportunizar uma reflexao sobre a
necessidade do seu uso para atingir os objetivos dos projetos de pesquisa.

Adicionalmente, identifica as estruturas minimas necessarias as edificagdes em que os animais
sao criados,mantidos ou submetidos aos experimentos,bem como os equipamentos necessarios
para manté-los com qualidade sanitaria e bem-estar.

O GUIA traz, ainda, orientagoes aos usuarios para o estabelecimento de uma reflexao critica
ao uso dos animais, de uma percepgao da relagao custo/beneficio e do valor intrinseco dos

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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resultados pretendidos em seus projetos de pesquisa e atividades didaticas. Preenchidas essas
condigoes, é imperativo que os usuarios recebam, previamente, ao inicio de suas atividades com
animais, a aprovagio da Comissio de Etica no Uso de Animais, por meio do envio de formularios
de proposta de uso animal (Formulario unificado para solicitagio de autorizagao para uso de
animais em ensino e/ou pesquisa; em site CONCEA — MCT]).

A percepc¢ao de que os animais de experimentacao sao seres sencientes e que seu uso pode
contribuir paraa gera¢ao de conhecimento,deve ser acompanhada da insergao dos pesquisadores
aos conceitos dos 3Rs (“reduction, refinement, replacement”), que no Brasil sao traduzidos como
Reducgao, Refinamento e Substituicao. Vale enfatizar que o nao cumprimento das orientagoes
estabelecidas neste GUIA para produgao, manutengao ou utilizagao de animais em atividades de
ensino ou pesquisa podera incorrer em sangoes administrativas, bem como em sangoes penais,
caso sejam configurados maus-tratos.

| BEM-ESTAR ANIMAL

O cuidado com animais em atividades de ensino ou pesquisa era limitado a prover o seu manejo
e alojamento adequados, com pessoas capacitadas, objetivando assim, um minimo de variaveis
em resultados de pesquisas. Atualmente, persistem as mesmas exigéncias, todavia, com especial
atenc¢ao ao bem-estar dos animais. Nesse sentido, o status atual da Ciéncia considera a somatéria
da exceléncia de sélidas bases cientificas com o bem-estar animal.

A Lei n. 11.794/08 transformou o bem-estar dos animais nao s6 em uma questao ética e
humanitaria, mas também em uma questao legal.

Existem varias definicoes de bem-estar animal e quase todas o caracterizam como um estado
onde ha equilibrio fisico e mental do animal com o seu ambiente. Porém, mais do que buscar
defini¢oes, o objetivo de cada um deve ser o de prover condigoes aos animais para que suas
necessidades possam ser satisfeitas e danos possam ser evitados. E importante saber reconhecer
se o animal estd em bem-estar ou nao, para que se possa tomar providéncias quando necessario.
Com essa premissa em mente, alguns pontos deverao ser levados em consideragao pelo
pesquisador ou pelo técnico ao pensar no bem-estar dos animais que serao utilizados.

E importante salientar que uma proposta de utilizagio de animais deve avaliar, sempre, a relagio
custo (sofrimento) versus beneficio (resultados advindos da pesquisa ou atividade didatica). Nao
se pode deixar de citar que o custo para o bem-estar de animais produzidos, mantidos ou usados
em procedimentos cientificos possui dois componentes distintos: o primeiro é o custo inerente
que compreende os aspectos negativos da produgao e cuidados e o segundo é o custo direto
(danos) resultante dos procedimentos experimentais aplicados (RUSSELL; BURCH, 1959).

Outro aspecto a ser considerado é o de lembrar que a utilizagado de animais na pesquisa
ou ensino sempre impactara negativamente no seu bem-estar, seja porque os animais serao
expostos a manipulagoes diversas e a alteragoes genéticas, seja somente por manté-los em
ambientes padronizados, que podem nao preencher totalmente suas necessidades e adaptagoes.

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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Dessa forma, a elaboragio do projeto de pesquisa ou atividade didatica deve levar em

consideragao os seguintes aspectos:

estar ciente de que a dor e o sofrimento dos animais devem ser minimizados ou evitados.
Este item é tao importante quanto alcangar os objetivos cientificos ou didaticos;

seguir os Principios Eticos da utilizagdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa
cientifica e os conceitos dos 3Rs;

conhecer a biologia e a etologia da espécie que sera utilizada,bem como lembrar as diferengas
entre espécies e que o bem-estar possui dois componentes: o fisico e o comportamental;

documentar a atividade didatica por meio de filmagens, gravagoes ou fotografias de forma a
permitir sua reprodugao para ilustrar praticas futuras, evitando-se a repeticao desnecessaria
de procedimentos didaticos com animais;

prover alojamento, ambiente, alimentagao e controle ambiental apropriados para a espécie;
realizar manejo adequado para a espécie e prever que o mesmo seja executado por pessoas
treinadas para esse fim, pois a intensidade de sofrimento causado pelo mau manejo e mau
alojamento, muitas vezes, supera o sofrimento resultante dos procedimentos experimentais;
possuir equipe técnica devidamente treinada e capacitada;

ter médico veterinario responsavel pela saide e bem-estar dos animais;

apresentar seu projeto a Comissao de Etica no Uso de Animais pertinente antes de iniciar
sua execugao.

1.1 Defini¢coes: dor, distresse e sofrimento

Dor, distresse e sofrimento sao termos que descrevem, basicamente, estados humanos de

percepcao e experiéncia. Portanto, é dificil transferir estas definicdes para animais utilizados em

atividades de ensino e pesquisa. De maneira geral, as seguintes definicoes podem ser atribuidas:

a dor pode ser definida como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel,associada
a uma lesao real ou potencial;

o distresse é a incapacidade de superar uma experiéncia estressante levando a uma ruptura
do bem-estar individual;

o sofrimento é qualquer experiéncia cuja emocao, ligada a ele, é negativa. Geralmente, esta
associado a dor e ao comprometimento do bem-estar.

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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O pessoal envolvido na utilizagdo animal deve conhecer os conceitos de dor, distresse e
sofrimento e saber como reconhecer, avaliar; controlar e, preferencialmente, prevenir essa
experiéncia em seus animais. Nao ha um consenso sobre a definicao desses termos, mas para
o proposito deste GUIA, serao usadas as definicoes da Diretriz Brasileira para o Cuidado e a
Utilizagao de Animais para fins Cientificos e Didaticos — DBCA.

1.2 Efeitos do bem-estar de um animal em resultados cientificos

A elaboragao de um bom desenho experimental é essencial para o sucesso de um estudo,
além de também ser um desafio quando sistemas biologicos complexos, como os animais, sao
utilizados. O ideal é usa-los em um estado fisioldgico estavel e definido, de forma que a resposta
a variavel pesquisada nao seja perturbada por fatores indesejados. Em estudos com animais, a
auséncia do controle desses fatores pode levar a interpretacgao incorreta dos dados devido a
possiveis interferéncias nos efeitos de um tratamento. Especial atengcao deve ser dada a dor e
ao distresse, devido a complexidade e amplitude das respostas fisiologicas e comportamentais
associadas a presenca desses fatores durante a coleta e interpretagao de dados. A dor e o
distresse devem ser sempre minimizados de acordo com o objetivo do estudo, para que sejam
evitadas alteragoes fisiologicas e comportamentais associadas a esses fatores.

Além dos efeitos dos procedimentos da pesquisa no seu bem-estar, os animais podem também
ser expostos a uma série de fatores ambientais que causam estresse. Entretanto, quando esses
efeitos sao incidentais e nao fazem parte do protocolo, os fatores que causam tais alteragoes
devem ser eliminados ou controlados, de forma a nao interferirem na coleta de dados e
interpretacao de resultados.

Claramente, no desenho e execugao de protocolos, evitar efeitos indesejados ao bem-estar de
animais envolve muito mais que a sele¢ao de agentes anestésicos ou analgésicos adequados ou o
fornecimento apropriado de agua, comida, temperatura, umidade ou luz. A boa pratica cientifica
tem total interesse na preservagao do bem-estar dos animais utilizados e na identificagao,
controle e, sempre que possivel, na eliminagao dos fatores que possam causar respostas
fisiologicas ou comportamentais associadas com estresse ou dor. Quando o estresse (ou os
fatores estressantes) ou a dor fazem parte de um procedimento de pesquisa, estratégias para
minimizar ou controlar esses efeitos sao componentes essenciais do desenho experimental.

Se o bem-estar de um animal for comprometido, as consequéncias podem incluir:

* aumento da variabilidade nos dados;

* necessidade de um maior nimero de animais;
 dificuldade na reprodutibilidade dos resultados;

* auséncia de dados;

¢ credibilidade reduzida dos resultados;

* resultados que nao podem ser aplicados a outras situagoes;
* resultados impublicaveis;

* comprometimento na universalidade experimental; e

* uso desnecessario de vidas.

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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Assim, qualquer resposta a um fator estressor que resulte em alteragoes nas medidas fisiologicas
e comportamentais, por mais breve que seja, pode influenciar na confiabilidade, reprodutibilidade
e interpretagao dos dados.

2 METODOS ALTERNATIVOS AO USO DE ANIMAIS

O uso de animais nas Ciéncias da Vida remonta a Grécia antiga e aos primeiros experimentos
médicos. Durante séculos, médicos e pesquisadores utilizaram animais para melhorar seus
conhecimentos sobre a forma como os varios 6rgaos e sistemas do corpo humano funcionavam,
bem como para aprimorar suas habilidades cirurgicas.

A ascensao da ciéncia biomédica moderna, no século XIX, causou um aumento no nimero de
animais utilizados em experiéncias,bem como na resisténcia a vivissec¢ao. A publicagao do livro
“Principles of Human Experimental Technique” pelos pesquisadores William Russel e Rex Burch,
em 1959, iniciou o movimento de protecao aos animais usados em pesquisa e representou um
marco na discussao sobre a utilizagao de animais para a avaliagao de toxicidade.A partir desse
movimento, o principio dos 3Rs (Reduction, Refinement e Replacement) para o uso de animais foi
estabelecido: a redugao reflete a obtencao de nivel equiparavel de informagao com o uso de
menos animais; o refinamento promove o alivio ou a minimizagao da dor, sofrimento ou estresse
do animal; a substituicao estabelece que um determinado objetivo seja alcangado sem o uso de
animais vertebrados vivos. De fato, métodos alternativos podem ser definidos como qualquer
método que possa ser usado para substituir, reduzir ou refinar o uso de animais na pesquisa
biomédica, ensaios ou ensino.

Em 1969, a criagao, no Reino Unido, do Fund for the Replacement of Animals in Medical Experiments
(FRAME), 6rgao para promover junto a comunidade cientifica o conceito e o desenvolvimento
de métodos alternativos, foi a primeira agao em favor do principio dos 3Rs.

Nos anos posteriores, o avango da ciéncia evidenciou as diferengas metabdlicas e de respostas
que controlam a homeostasia tecidual entre animais nao humanos e humanos. A necessidade de
modelos in vitro mais apropriados tornou-se ainda mais evidente, iniciando-se, entao, uma nova
fase de abordagem toxicologica, de modo que pesquisadores e defensores do bem-estar animal
se uniram em torno de um objetivo comum: encontrar alternativas cientificamente validadas
para os testes feitos em animais.

A politica declarada das Instituicoes Europeias, desde a implantagao do “Animal welfare guideline”,
em |986, por meio da Diretiva 86/609/EC, é de estimular e desenvolver o uso de métodos
alternativos ao uso de animais. Nela fica estabelecido que “uma experiéncia nao podera ser
executada em animal se outro método cientificamente satisfatorio, que nao implique na
utilizagao de um animal, seja razoavel e praticamente possivel”. Varios esfor¢os foram e tém sido
efetuados para a busca de alternativas, com a criagao de centros dedicados ao desenvolvimento
e validacao de métodos alternativos.

Em 1989, foi criado, na Alemanha, o Zentrealstelle zur ErfassungBewertung von Ersatz
und Erganzungsmethoden zum Tierversuch — National Centre for Documentation and Evaluation of
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Alternative Methodos to Animal Experiments (ZEBET) e em 1991, o ECVAM (European Centre for
the Validation of Alternative Methods), com o objetivo de desenvolver e coordenar a validagao
de métodos alternativos ao uso de animais na Comunidade Europeia.

As agéncias governamentais dos Estados Unidos formaram, em 1997, o Interagency Coordinating
Center for the Validation of Alternative Methods (ICCVAM), o qual é composto por |5 agéncias
regulatorias e de pesquisa, entre as quais se incluem a Environmental Protection Agency (EPA), a
Food and Drug Administration (FDA) e a Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR),
sendo que estas fornecem ou utilizam informagoes dos testes toxicologicos para o processo
de avaliagdo do risco. O Comité coordena, por meio das agéncias, a discussao relativa ao
desenvolvimento, validagao, aceitacao e harmonizacao nacional e internacional dos ensaios
toxicologicos, por intermédio do governo federal dos Estados Unidos.

Da mesma forma, outros paises estabeleceram centros de validagao: em 2005, o governo
japonés criou o Japanese Centre for the Validation of Alternative Methods (JaCVAM) e, em 2012,
foi estabelecido o Centro Brasileiro de Validagao de Métodos Alternativos (BraCVAM), fruto
da cooperagao entre o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saltde (INCQs), da
Fundagao Oswaldo Cruz (Flocruz), e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) (DOU,
Secao 3,n. 13,p. 122, 18/01/212).

Em 2003, a sétima emenda (2003/15/EC) da diretriz de cosméticos (76/768/EEC) proibiu, nos
paises-membros da Uniao Europeia, o teste de ingredientes de cosméticos do produto final
acabado em animais (testing ban) e a comercializagao de produtos cosméticos acabados (ou seus
ingredientes) que tenham sido testados em animais (market ban). O testing ban e o market ban
estao em vigor desde 2009 e 201 3, respectivamente.

De forma similar, a regulamentagao de quimicos (Reach) da Comissao Europeia, em vigor desde
2007, evita os testes em animais e prefere os testes alternativos in vitro. O propésito do Reach é
registro,avaliagao e autorizagao de quimicos para sistematicamente avaliar os riscos para a saude
humana e ambiental de mais de 30.000 (trinta mil) substancias quimicas que sao produzidas
ou importadas para a Comunidade Europeia em um volume de mais de uma tonelada por
ano. No sentido de minimizar e racionalizar o uso de animais para estudos de toxicologia, o
planejamento deve incluir a busca de informagoes relacionadas a molécula (pKa, pH, estrutura
quimica, caracterizagao, etc.) que podera determinar a indicagao de vias de administracao ou
de exposigao através de calculos, eliminando a possibilidade de procedimentos desnecessarios.
Importante e relevante destaque vem sendo dado as andlises in silico para identificagao preliminar
de moléculas nao interessantes e evitar testes in vivo desnecessarios.

Diante desse panorama regulatério, a Unidao Europeia, com o intuito de aumentar o
desenvolvimento de métodos alternativos, adotou a Diretiva 2010/63/EU que estabelece o
ECVAM como laboratorio de referéncia no ambito da Uniao, sendo este agora denominado
UERL ECVAM (European Union Reference Laboratory ECVAM), responsavel por coordenar e
promover o desenvolvimento de métodos alternativos. A partir também dessa Diretiva, os
Estados-membros foram convocados a contribuir para essa atividade crucial identificando e
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indicando laboratérios nacionais qualificados, garantindo a promogao de métodos alternativos
no nivel nacional.

Tem-se ainda a Organizagao para a Cooperagao e Desenvolvimento Economico (OCDE) —
organizagao intergovernamental constituida de 34 (trinta e quatro) paises da América do Norte,
Europa e Pacifico — com o objetivo de coordenar e harmonizar suas politicas, debater assuntos
de interesses economicos, sociais e ambientais, e colaborar para fazer frente aos problemas
internacionais.Desempenha um papel fundamental na harmoniza¢ao dos métodos para classificagao
de substancias quimicas. As diretrizes de ensaios da OCDE sao uma colegao de métodos de ensaio,
internacionalmente aceitos, utilizados por laboratorios independentes, governos e industrias para
determinar a seguran¢a dos produtos quimicos e preparagoes quimicas, incluindo agrotdxicos
e produtos quimicos industriais. Eles cobrem os testes para as propriedades fisico-quimicas de
produtos quimicos (segao 1), os efeitos ambientais (se¢dao 2), degradagiao e acimulo no meio
ambiente (secao 3), efeitos na sallde humana (secao 4) e outras areas (seg¢ao 5). De especial
interesse, € na segao 4 que os métodos alternativos ao uso de animais sao publicados (http://www.
oecd.org/env/ehs/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm).

No Brasil, a responsabilidade de monitorar e avaliar a introdugao de técnicas alternativas que
substituam a utilizagdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa € do CONCEA. Essa
entidade é responsavel por credenciar as instituigoes que utilizem animais em seus trabalhos, além
de criar as normas brasileiras de produgao e uso de animais. Em 2014, a Resolugao Normativa n.
|7 do CONCEA estabeleceu o processo de reconhecimento de métodos alternativos no Brasil e
determinou o prazo para a substituigao do uso de animais por métodos alternativos reconhecidos.

De forma complementar as Leis Nacionais, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
(MCTI) estabeleceu, por meio da Portaria n. 491, de 03 de julho de 2012, a Rede Nacional de

Métodos Alternativos (RENAMA, http://renama.org.br/), que tem por objetivo:

* estimular a implantagao de ensaios alternativos ao uso de animais por meio do auxilio e do
treinamento técnico nas metodologias necessarias;

* monitorar periodicamente o desempenho dos laboratérios associados por meio de
comparagoes interlaboratoriais;

* promover a qualidade dos ensaios mediante desenvolvimento de materiais de referéncia
quimicos e bioldgicos certificados, quando aplicavel;

* incentivar a implementagao do sistema de qualidade laboratorial e dos principios das boas
praticas de laboratorio (BPL); e

* contribuir para o desenvolvimento,a validagao e a certificagao de novos métodos alternativos
ao uso de animais.

A Renama disponibilizara, por meio de uma rede de laboratorios associados, os métodos
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alternativos ao uso de animais validados e disponiveis na OCDE, observando os principios de
boas praticas de laboratério. Dessa forma, contribuira para a garantia da qualidade dos servigos
ofertados ao setor produtivo e o aumento, natural, da sua competitividade internacional, uma
vez que os métodos alternativos ao uso de animais representam, muitas vezes, barreiras técnicas
a exportagao (legislagoes europeias anteriormente comentadas).

Ha um amplo escopo para a aplicagao dos 3Rs (Substituicao, Redugao e Refinamento) no uso de
animais em estudos toxicoldgicos. Cada vez mais, alternativas validadas a utilizagao de animais
sencientes estao presentes em testes de toxicidade e, nesse sentido, a validagao de um método
¢ definida como um processo pelo qual a confiabilidade e relevancia de um procedimento sao
estabelecidas para um fim especifico. Todavia, nas situagoes em que a finalidade é regulatoria,
deverao ser usados os delineamentos propostos nos guias internacionalmente aceitos para este
fim, uma vez que so6 estio disponibilizados aqueles que se consideram validados.

3 PLANEJAMENTO DE NOVOS PROJETOS

Esta secao fornece informagoes para auxiliar pesquisadores e docentes a decidir se experimentos
com animais sao necessarios para atingir os objetivos propostos. Quando o uso dos animais
¢ justificado, existem informagoes para todas as etapas da condugao da pesquisa ou atividade
didatica que os envolva. Entre elas destacam-se:a escolha correta do animal, sua origem, a forma
de seu transporte e o tipo de abrigo, alimentagao e ambiente; o planejamento do experimento
ou atividade didatica;a previsao e minimizagao da dor e das repercussoes negativas para a saude
do animal; o treinamento de pessoal; e a publicagao dos dados.

Pesquisadores e docentes sao responsaveis, ética e legalmente, por garantir que os Principios dos
3Rs sejam utilizados em seus projetos de pesquisa ou atividades didaticas. Antes de desenvolver
um projeto de pesquisa que empregue animais, o pesquisador devera considerar:

* se o uso de animais proposto ¢ justificado;
* o “estado da arte” (avaliar se projetos similares ja foram realizados);

* se os objetivos do projeto podem ser alcangados por meio de métodos alternativos, tais
como cultura de tecidos, modelos matematicos, métodos in silico, etc.

Os pesquisadores e os docentes devem avaliar se os beneficios potenciais do conhecimento
cientifico gerado se sobrepoem as consequéncias negativas decorrentes da manipulagao do
animal. As informagoes contidas nesta secao devem ser consideradas pelos pesquisadores e
pelos docentes antes de submeterem uma proposta de uso de animais a Comissio de Etica
no Uso de Animais (CEUA) pertinente. Os projetos devem considerar o menor numero
possivel de animais (ou quantidade de tecido animal) que conduza ao maximo de informagoes
cientificamente validas e os métodos utilizados na manipulagao devem minimizar o impacto
negativo sobre os animais.
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A colaboragao entre pesquisadores (intra e interinstitucional) concorre para reduzir o nimero
de animais ou para a quantidade de tecido animal necessaria para conduzir um estudo ou
responder a uma questao especifica do projeto de pesquisa. Os pesquisadores podem também
colaborar para o refinamento de metodologias, confeccionando, por exemplo, procedimentos
operacionais padrao que visem ao incremento do bem-estar animal e manutengao dos padroes
éticos em pesquisa.

Para projetos a serem conduzidos em mais de uma instituicao, a CEUA de cada uma desta
devera analisar, aprovar e monitorar o componente do projeto a ser realizado em instalagoes
sob sua responsabilidade.

Atividades cientificas envolvendo animais devem resultar de um esforgco colaborativo entre
pesquisadores, especialistas em cuidado animal, equipe técnica, professores e alunos. Para este
fim, todos os que trabalham com animais em atividades de ensino ou pesquisa devem ter
treinamento e suporte adequados e, dessa forma, cuidar e utilizar animais em obediéncia ao
CONCEA.

Isso garantira que:
¢ ador e o desconforto nos animais serao minimos;

* todo o pessoal envolvido possui o conhecimento e as habilidades necessarias ao uso de
animais;

* aseguranca pessoal daqueles que realizarao o estudo sera mantida durante o manuseio do
animal; e

* os melhores resultados cientificos serao atingidos.

O fornecimento de treinamento apropriado (especifico de um determinado procedimento e
espécie) antes do inicio de um projeto é responsabilidade da instituicao. O treinamento devera
ser fornecido conforme a necessidade, e deve incluir aspectos técnicos e éticos em relagao ao
monitoramento dos animais.

3.1 Modelos Animais

Os seres vivos compartilham propriedades e caracteristicas. A ideia de “estudar caracteristicas
comuns entre as espécies a fim de compreender a sua fungao” advém, no minimo, da época da
obra Historia Animalium, de Aristoteles e sustenta o valor da medicina comparativa.

Descobertas fundamentais acerca da fisiologia e da fisiopatologia advieram de estudos
comparativos utilizando animais. Nesse contexto, esses organismos constituem-se em modelos
ou substitutos para estudos sobre os humanos ou outros animais.
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Modelos animais podem ser utilizados para investigar a fisiologia celular, tecidual de estruturas
e orgaos e permitem avaliar a integracao de orgaos e sistemas com o organismo ou em uma
estrutura similar. Ofertam a possibilidade de compreender mecanismos subjacentes a doengas.

Na medida em que o conceito de modelo animal se aplica a toda utilizagao de animais para
fins cientificos, entao, de forma geral, os mesmos critérios devem ser aplicados para a selegao
e validagao de um modelo animal especifico. Inicialmente os pesquisadores devem definir os
objetivos do projeto e determinar qual o nivel do sistema biologico que é relevante para a sua
condugao. Por exemplo, seus estudos envolverao um tipo especifico de célula, tecido, 6rgao ou a
interacao de 6rgaos? Tendo a percepgao de qual é o sistema bioldgico envolvido, o pesquisador
podera, entao, decidir a melhor espécie ou linhagem animal que representa mais adequadamente
o sistema bioldgico a ser investigado. A opgao por um determinado modelo animal deve ter
consisténcia cientifica e nao ser influenciada por conveniéncia ou or¢gamento.

3.1.1 Escolhendo o animal adequado

A correta escolha do modelo animal é fundamental para o sucesso de um projeto de pesquisa.
Além disso, ha de se considerar a variabilidade bioldgica que pode interferir na qualidade dos
resultados ou no rigor do procedimento experimental em detectar efeitos de tratamentos. Com
isso, a geragao de dados cientificamente nao validos pode acarretar no aumento do numero
de animais necessarios para manter um nivel adequado de precisao. Por outro lado, a propria
variabilidade biologica pode ser relevante para a pesquisa. Por causa disso, as razoes para a
escolha de uma determinada espécie devem estar claramente justificadas na proposta (Ver
Secao 4.4.1da DBCA para informagoes sobre a selecao de animais apropriados).

Questoes que devem ser consideradas na decisao do animal adequado:
* Espécie:garantir que a espécie seja a mais apropriada para o protocolo de pesquisa proposto;

* Raga, linhagem e variabilidade genética: existe variagao bioldgica entre as ragas das espécies
animais. A variabilidade pode ser reduzida escolhendo apropriadamente o modelo animal.

A variabilidade genética pode reduzir a precisao dos resultados e dessa forma levar ao aumento
no numero de animais necessarios. Outros aspectos importantes sao a definicao genética de
espécies hibridas que é de dificil controle e a dificuldade na determinagao da equivaléncia de
colonias distintas de animais.

Linhagens isogénicas possuem um fendtipo mais uniforme do que heterogénicas, permitindo a
melhor detec¢ao de respostas ao tratamento, reduzindo o numero de animais necessarios.

* Estado sanitario: ter controle e conhecimento sobre o estado de saide dos animais permite
melhor compreensao dos efeitos e consequéncias especificas da manipulagao. O fornecedor
deve entregar atestados sanitarios que esclaregam ao pesquisador quanto ao estado sanitario
dos animais com os quais ele estara trabalhando.
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* Comportamento: garantir que o animal escolhido tenha comportamento adequado ao
ambiente onde o estudo sera desenvolvido. Os pesquisadores devem, sempre que possivel,
selecionar espécies domesticadas e animais habituados ou acostumados a humanos e
ambientes antropizados.

3.1.2 Origem dos animais

A maior parte dos animais utilizados em atividades de ensino ou pesquisa é produzida
especificamente para esse fim, principalmente os roedores. Por essa razao, os animais de
cativeiro, ao contrario de animais capturados em estado selvagem, devem ser prioritariamente
utilizados. A aquisicao de animais para utilizagao nos projetos de pesquisa ou procedimentos de
ensino, quando houver, no Brasil, a produgao da espécie/linhagem de escolha, sé pode ser feita
de instituicoes credenciadas no CONCEA. Nos casos da aquisi¢ao de fornecedores eventuais,
garantir que os animais a serem utilizados tenham qualidade condizente com os objetivos do
estudo é responsabilidade do pesquisador principal e da CEUA de sua instituigao.

E imprescindivel que os pesquisadores definam a origem dos animais a serem utilizados nos
projetos encaminhados as CEUAs.

3.1.3 Transporte dos animais

O transporte de animais é critico devido aos varios riscos a que estio sujeitos. Problemas
de diferentes ordens podem surgir, seja no transporte externo (de um estabelecimento para
outro), seja no transporte interno (dentro das unidades, entre barreiras, diferentes salas). Os
pesquisadores e docentes devem estar cientes das regulamentagoes especificas para o transporte
de animais. A comunicagao clara entre a pessoa que despacha os animais e a que os recebe é
vital para minimizar o tempo de permanéncia dos animais em transito. Atengao especial deve
ser dada ao transporte de animais geneticamente modificados, que deve atender as exigéncias
da Comissao Interna de Biosseguranga e, quando necessario, da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca.

Alguns fatores que podem causar estresse aos animais sao: o barulho excessivo, o movimento
das gaiolas de transporte, e ambiente e pessoal estranhos. A extensao do estresse em um animal
depende de sua espécie, sexo, idade, saude, estagio de prenhez, nUmero de animais viajando
juntos e relagoes sociais. O desconforto dos animais ¢ afetado pela duragao e condigao do
ambiente durante o transporte e pela qualidade do cuidado dispensado ao longo da viagem.

As condicoes e agendamento de transporte devem ser planejados para levar em consideragao
extremos climaticos, necessidades especificas da espécie e contingéncias.

Para minimizar o desconforto durante o transporte, os pesquisadores e docentes devem:

» utilizar contéineres seguros, confortaveis e a prova de fuga;
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» fornecer alimento e dgua adequados, sempre que possivel;

* garantir que todo o pessoal responsavel pelo manuseio e transporte tenha capacitagao para
reconhecer sinais de desconforto e dor e que seja capaz de atuar para mitigar;

* assegurar que o tempo de transporte seja o0 minimo possivel.
3.1.4 Aclimatacao e quarentena

Animais sao extremamente sensiveis a0 novo, seja ao ambiente ou a alteragées do mesmo; seja
a outros animais ou pessoas, e esses fatores devem ser sempre considerados. Introduzir animais
em um novo local, com as respectivas mudangas em sua condi¢ao de vida e de grupos sociais,
produz uma resposta estressante que, embora possa ser temporaria, pode levar ao distresse.
Portanto, é necessario que os animais passem por um periodo de aclimatagao antes de serem
utilizados em atividades de ensino ou pesquisa. Quanto a extensao desse periodo, depende da
espécie animal e, portanto, devem ser observadas todas as suas exigéncias.

Durante o periodo de aclimatagao, os animais devem ser habituados ao manuseio e a presenga
das pessoas que trabalharao com eles. No caso de pesquisadores, esse periodo é importante
para que se familiarizem com o comportamento normal dos animais. Individuos que nao se
aclimatarem nao deverao ser utilizados na pesquisa.

As dreas designadas para quarentena devem ser observadas com mais frequéncia, e todas as
observagoes devem ser registradas para que problemas possam ser identificados e medidas
possam ser tomadas para sana-los. O tempo de duragao da quarentena devera ser apropriado
para que seja assegurada a saude dos animais que ali estao e os seus congéneres ja alojados na
instalacao.

3.1.5 Alojamento e manejo

As condigoes ambientais afetam a biologia e a qualidade de vida dos animais. Para reduzir
a variagao nas respostas decorrentes do ambiente, os animais devem ser mantidos em local
seguro, apropriado e controlado.

Os alojamentos dos animais devem ser projetados, mantidos e manejados para atender as
exigéncias da espécie.Necessidades comportamentais de cada espécie,incluindo a disponibilidade
de espago para permitir a livre movimentagao e atividade, sono, privacidade, contato com outros
da mesma espécie, enriquecimento ambiental, entre outras, devem ser levadas em consideragao.
Os pesquisadores devem tomar precaugoes para prevenir o acesso de pessoas nao autorizadas,
bem como ter planos de contingenciamento no caso de emergéncias, como falhas na ventilagao,
iluminagao, aquecimento, refrigeragao ou escape de individuos.

Se um animal apresentar um estado sanitdrio ou genético diferente de outros da mesma
instalagao, pode ser necessaria a indicagao de um local especifico para ele. Exigéncias podem
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também ser direcionadas pelo estado reprodutivo do animal, necessidades da pesquisa ou
experiéncia anterior.

Necessidades ambientais especificas para uma espécie, tais como iluminagao, temperatura,
qualidade do ar, ciclos apropriados de luz e protegcao contra ruidos excessivos e vibragoes,
deverao ser atendidas. O acesso rapido ao alimento e a agua e o fornecimento regular de
acomodacoes limpas e livres de parasitas e patogenos também precisam ser considerados.

Animais possuem necessidades especificas de nutrientes nos diferentes estagios de suas vidas. Ao
fornecerem dietas balanceadas e reconhecidas internacionalmente, os pesquisadores reduzem a
variagao dentro e entre estudos e assim evitam a necessidade de duplicagao de experimentos,
reduzem o nimero de animais necessarios e melhoram a qualidade de sua pesquisa.

A qualidade da dieta também pode ser afetada pelas condi¢goes de armazenamento dos alimentos
e a frequéncia de fornecimento.

3.2 Biosseguranga

A biosseguranca deve ser entendida como elemento de grande importancia e deve integrar-se
rotineiramente em qualquer atividade de ensino ou pesquisa envolvendo animais,principalmente
naqueles laboratorios onde os perigos (sejam quimicos, fisicos ou biolégicos) sao maiores. A
biosseguranca é o conjunto de agoes voltadas para a prevengao, minimizagao ou eliminagao de
riscos inerentes as atividades de pesquisa, produgao, ensino, desenvolvimento tecnologico e
prestagao de servicos,visando a saide do homem, dos animais,do meio ambiente e a qualidade
dos resultados. Biosseguranga, como condigao de seguranca, deve ser alcangada por meio de
um conjunto de agoes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as
atividades realizadas (DIRETRIZES GERAIS PARA O TRABALHO EM CONTENGCAO COM
AGENTES BIOLOGICOS, 2010).

Os manuais de biosseguranga tradicionalmente enfatizam o uso de boas praticas de laboratorio
(BPL), no sentido de praticas laboratoriais seguras (nao confundir com a BPL relacionada a
gestao da qualidade no laboratério), a utilizagao apropriada dos equipamentos de protegao,
instalagbes bem planejadas e construidas e procedimentos que visam minimizar riscos de
infeccao ou acidentes involuntarios para trabalhadores do laboratério, além de impedir a
contaminagao do ambiente externo. No Brasil, a legislagao vigente trata exclusivamente da
biosseguranga com Organismo Geneticamente Modificado (OGM), entretanto, existem regras
de atuagao profissional para organismos comuns ou nao geneticamente modificados. Deve-
se obedecer as condigoes estabelecidas pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga
(CTNBio), que atualmente define organismo como: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir
ou transferir material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas
(RESOLUGAO NORMATIVA n. 2, de 27 de novembro de 2006). Por outro lado, os setores
que manipulam OGMs ficam, também, obrigados por lei a requisitarem o Certificado de
Qualidade em Biosseguranga (CQB) a CTNBio, conforme a Lei n. I1.105, de 24 de margo de
2005, além de atenderem rigorosamente as RNs emanadas da CTNBio na sua area de atuagao,
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sem o qué estarao trabalhando a margem da lei. De grande relevancia é a conscientizagao de
que a espinha dorsal da pratica da biosseguranca sao a avaliagao de risco e as autoinspegoes
periddicas de biosseguranga. Apesar das ferramentas disponiveis para ajudar nessa avaliagao, o
componente mais importante é o julgamento profissional. Portanto, tais avaliagoes devem ser
executadas pelos individuos com experiéncia e conhecimento das caracteristicas especificas
dos organismos que sao considerados para uso. O dominio dos equipamentos laboratoriais, dos
modelos animais e dos equipamentos de conten¢ao que podem ser utilizados, bem como das
instalagoes disponiveis, € fundamental.

3.2.1 Biosseguran¢a em instalacoes animais

A biosseguranga em instalagoes animais assume dimensao diferenciada de outras atividades
uma vez que a presenc¢a dos animais agrava o risco biolégico. A flora microbiana e parasitaria,
a produgao de alérgenos e a agressao animal sao capazes de causar danos a salde ou a vida
dos profissionais envolvidos nessa atividade. A produgao constante de proteinas eliminadas
pela urina, secregoes e descamagao da pele — que sao encontradas em suspensao no ar ou
depositadas nos materiais e equipamentos —torna as instalagoes animais ambientes propicios para
o desenvolvimento de reagoes alérgicas. Fora isso, agressoes animais podem causar ferimentos e
determinar infecgoes. As instalagoes animais onde se realizam infecgoes experimentais assumem
papel de maior importancia tendo em vista os riscos potenciais e efetivos das atividades com
agentes patogénicos de diferentes classes de risco. Os riscos especificos ficam, portanto, na
dependéncia das espécies envolvidas e da natureza da atividade de ensino ou pesquisa realizada.

Quanto as medidas especificas de seguran¢a com agentes perigosos, deve ser dada especial atengao
aos procedimentos sobre cuidados e alojamento dos animais;armazenamento de agentes de risco e
prevengao contra perigos causados por esses agentes; dosagem e administragao de medicamentos;
manuseio de tecidos e fluidos corporais; eliminagao de excretas, cadaveres ou carcagas; e protegao
pessoal. Exige-se o emprego de equipamento de seguranga especifico, bem como um manejo
adequado, além de praticas laboratoriais seguras. Em suma, para uma seguranca eficaz, é necessario
pessoal treinado e que siga rigorosamente as normas de protecao contra riscos. Esta claro que
os individuos que lidam com animais em atividades de ensino ou pesquisa, em locais onde agentes
infecciosos sao utilizados, estio expostos a riscos maiores devido a possibilidade de transmissao
por mordidas,arranhoes ou aerossois. Todos os presentes nessas instalagoes (técnicos envolvidos
diretamente no trabalho ou qualquer um presente nas instalagoes) devem utilizar equipamentos
de protegao individual — EPl, bem como todas as instalagoes devem ser adequadas e credenciadas
pelo 6rgao competente, quando for o caso. Logo, um programa eficiente de saude, biosseguranga
e ambiente deve concentrar seus esforgos para que os riscos inerentes ao uso de animais sejam
reduzidos a niveis aceitaveis. Portanto, cada instalacao animal devera desenvolver ou adotar um
manual de biosseguranca ou de operag¢oes que identifique os riscos e que especifique as praticas
e procedimentos para minimizar ou eliminar as exposi¢oes aos perigos.

3.3 Desenho da pesquisa cientifica

A pesquisa cientifica deve contar com um planejamento adequado (desenho da pesquisa). Esse
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desenho deve estar associado a uma analise estatistica de tal forma que se aproxime do menor
numero de animais necessarios a obtencao de resultados validos, evitando, por conseguinte, o
uso em excesso ou insuficiente de modelos. Desenhos mal elaborados produzem resultados
inconclusivos, conduzem a repeticao do estudo e ao aumento no numero de animais.

Os pesquisadores e as CEUAs devem garantir que os objetivos e as hipoteses estejam plenamente
considerados e completos antes do inicio de qualquer atividade envolvendo animais.

3.3.1 Analise estatistica

Como ressaltado acima, desenhos envolvendo animais devem garantir que resultados sejam
estatisticamente validos e obtidos com o menor nimero possivel de individuos.Os pesquisadores
devem, sempre que possivel, buscar orientacio do bioestatistico de sua instituicao para a
elaboragao do projeto a fim de que saibam, antecipadamente, como os dados serao analisados.

Outro ponto que deve ser considerado ao desenhar uma pesquisa é o tamanho da amostra.
Uma amostragem muito pequena nao permitira que o efeito estudado seja detectado com algum
grau de confiabilidade. Entretanto, uma amostragem muito grande leva a um uso desnecessario

de animais.

Pesquisas bem concebidas e analisadas corretamente podem levar a uma redugao no uso de
animais e aumentar a validade cientifica dos resultados. Uma pesquisa bem concebida deve:

* Ser imparcial
Quando dois ou mais grupos sao comparados, os animais nos grupos devem estar em ambientes
idénticos e serem semelhantes em todos os sentidos, exceto pelos tratamentos aplicados. O

viés pode ser minimizado por:

- alocagao aleatéria dos animais aos diferentes grupos (um processo fisico € necessario, por
exemplo, jogar uma moeda, a escolha de um nimero);

- assegurar que todos os procedimentos subsequentes (incluindo alojamento) sejam aplicados
em uma ordem aleatoria;

- garantir que os investigadores que analisam os resultados nao tenham conhecimento do
tratamento recebido (duplo-cego) até a analise estatistica final;

- conter poder de analise adequado (ou seja, uso de animais suficientes).

Pesquisas robustas sao aquelas que tém a oportunidade maxima de detectar um efeito verdadeiro
do que se estuda. O poder de anilise (robustez) é obtido por:

- uso de um nimero adequado de animais (tamanho da amostra);
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- controle da variagao intersujeito (por exemplo, usando a randomizagao).

O tamanho da amostra deve ser determinado utilizando um método formal, tal como poder de
analise ou usando o método da equagao de recursos (ver abaixo). Embora o poder de anilise
seja aumentado pelo aumento do tamanho da amostra, uma pesquisa desnecessariamente
grande envolvera animais em excesso e desperdigara recursos cientificos.

A variagao é controlada por meio da atribuigao aleatéria de animais de genoétipos similares, de
peso e idade similares, que tiveram um ambiente semelhante ao longo de suas vidas. Variagao
devido a ritmos circadianos ou flutuagdes no ambiente, muitas vezes, podem ser reduzidos em
delineamento adequado, por meio de uso de bloco randomizado ou estudos do tipo quadrados
latinos (Latin Squares).

O erro de medigao deve ser minimizado por técnica cuidadosa e boa instrumentagao, mantendo
o pesquisador “as cegas” quanto a alocagao de tratamento.

A Analise do Poder é um método para comparar dois grupos, e requer, por exemplo, as seguintes
informagoes:

- tipo de teste estatistico a ser utilizado (por exemplo, um teste “t” ou o teste do qui-quadrado
para comparar duas proporgoes);

- nivel de significancia para ser utilizado (com frequéncia de um nivel de 5%);
- poder estatistico exigido (geralmente 80-90%);
- lateralidade do teste (um teste de 2 lados ¢ usual);

- tamanho do efeito de interesse biologico (ou seja, quanto de uma diferenga no efeito biologico
ou clinico é necessario detectar);

- estimativa do desvio padrao (quando se comparam as médias, deve vir de um estudo anterior).

O site StatPages.org oferece calculos on-line de tamanho da amostra combinando os fatores
acima.

A equagao de recursos: E = N (nimero de animais por tratamento x nimero de tratamentos) - T
(numero de tratamentos) onde N = o nimero total de sujeitos (por exemplo, animais individuais
ou grupos / gaiolas de animais) e T = nimero de combinagoes de tratamento, E (o tamanho da
amostra) deve ser de aproximadamente entre 10 e 20.

Por exemplo, uma pesquisa comparando quatro tratamentos, utilizando seis individuos por
tratamento, tera N = 24 (6 x 4) e T = 4,entao E = 24 - 4 = 20.Isso esta dentro da faixa aceitavel.
No entanto, pode haver boas razoes para ir acima desse limite superior. Se E for 30 ou 40, a
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pesquisa pode ser muito grande, possivelmente desperdigando recursos. Esta equagao é mais
adequada para pequenas, nao rotineiras e mais complexas experiéncias usando animais que
provavelmente serao analisadas pelo método estatistico de variancia (AN OV A) .

* Ter uma ampla faixa de aplicabilidade

Muitas vezes é Util saber se resultados semelhantes sio obtidos em machos e fémeas, em
diferentes linhagens, ou como resultado de dietas ou ambientes diferentes. Do mesmo modo,
a resposta a um farmaco pode depender de um tratamento prévio, do efeito de outras drogas,
ou da via de administragao. Esses efeitos podem ser estudados de forma eficiente utilizando
desenhos fatoriais.

Desenhos fatoriais: podem ser usados para investigar o efeito de uma droga tanto em machos
quanto em fémeas sem fazer duas experiéncias separadas ou utilizando o dobro de animais.
Simplesmente, em cada um dos dois grupos a metade dos sujeitos sao fémeas e a outra metade
machos. Um estudo fatorial com poder adequado mostrara se os dois sexos responderam da
mesma forma, o que nao é possivel se os dois sexos forem usados em pesquisas diferentes.

* Ser simples e eficiente

Pesquisas nao devem ser complicadas a ponto de erros serem cometidos em sua execugao, ou
a analise estatistica tornar-se excessivamente complicada. Estudos-piloto pequenos devem ser
utilizados antes de iniciar um grande estudo para assegurar que ele é logisticamente eficiente
e para dar alguma indicagao preliminar de resultados provaveis. Todas as pesquisas devem ser
pré-planejadas e nao podem ser alteradas enquanto estiverem em andamento.

* Indicar a faixa de certeza

Cada pesquisa deve ser analisada estatisticamente de modo a que os resultados possam ser
utilizados para o planeamento futuro. Uma andlise estatistica adequada deve indicar a faixa
de incerteza nos resultados, ou a medida de variagao, normalmente indicada por niveis de
significancia ou intervalos de confianca.

3.3.2 Métodos utilizados

Antes de iniciar uma pesquisa, também é importante certificar-se de que os métodos utilizados
foram planejados para garantir o bem-estar dos animais, e que as varidveis nao controladas,
o modelo escolhido e as condi¢oes de alojamento foram levados em consideragao. Fatores
estressantes nao ligados ao estudo podem causar uma grande variagao e afetar a precisao
dos resultados. Outras variaveis, tais como ritmos circadianos, erros de coleta dos dados e a
qualidade e validade dos reagentes, precisam ser ponderadas.
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3.3.3 Apos a coleta de dados

As etapas finais do estudo (publicagao dos resultados) também devem ser consideradas no
planejamento do projeto. A metodologia, os dados e suas andlises devem ser acessiveis a outros
pesquisadores e dessa forma podem contribuir para a redugao e refinamento do uso de animais
por outros grupos de pesquisa. Essa informagao deve ser apresentada de forma clara, precisa e
com detalhes suficientes para permitir que ela seja entendida e replicada, incluindo:

— os objetivos e hipoteses da pesquisa;

— os animais utilizados (ex.: espécies, linhagens, fontes, tipos, estado sanitario);

— condigoes de transporte e a duragao do periodo de aclimatagao antes do inicio;
— condi¢oes do alojamento do animal, da alimentagao e da agua;

— os métodos estatisticos utilizados para analisar os dados obtidos.

3.4 Prevencao da dor e do distresse potencial

Todo protocolo de pesquisa deve descrever claramente os pontos-finais humanitarios
(“endpoints”) que serao utilizados. Esses pontos-finais devem ser adequados para a espécie
utilizada no estudo e o monitoramento das condigoes deve ser feito para cada animal envolvido.
Idealmente, os objetivos cientificos do projeto de pesquisa devem ser atingidos sem afetar
negativamente o bem-estar animal. Entretanto, muitas vezes nao é possivel atingir os objetivos
nessa condigao, assim deve se considerar: os requisitos cientificos do projeto; efeitos negativos
previstos e/ou esperados sobre o bem-estar dos animais; cinética provavel e progressao dos
efeitos adversos; e indicadores preditivos precoces de efeitos adversos atuais ou iminentes.

As fases de um projeto que podem ter impacto negativo sobre a qualidade de vida dos animais
nao sao limitadas aos protocolos da pesquisa. Outras fontes potenciais de dor, estresse e distresse
podem ser consideradas, tais como captura, transporte, manuseio, contengao, alojamento,
ambiente social e fisico, manipulagdo genética, entre outras. A prevencao de dor e distresse
requerem conhecimento do comportamento normal da espécie em questao e do que pode ser
esperado se o protocolo utilizado causar efeitos adversos.

3.4.1 Estudos-piloto (CN3Rs - http://www.nc3rs.org.uk/conducting-pilot-study)

Estudos-piloto podem ser utilizados para determinar os efeitos do protocolo de pesquisa
no bem-estar dos animais. Eles sao valiosos no planejamento e gerenciamento do projeto de
pesquisa, pois ajudam a refinar e a reduzir o impacto adverso nos individuos, antes que pesquisas
empregando um grande nimero de animais sejam realizadas.

Estudos-piloto devem ser considerados como integrantes de um projeto ou protocolo como
um todo, especialmente para permitir a avaliagao de viabilidade do projeto ou protocolo e a
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potencial insergao ao principio dos 3Rs. Os estudos-piloto devem ser avaliados pela CEUA de
acordo com os critérios normais aplicados a aprovagao de estudos plenos. Os resultados do
estudo-piloto devem ser considerados quando da analise pela CEUA do projeto pleno.

Um estudo-piloto, ou de viabilidade, € um pequeno estudo destinado a testar a logistica e reunir
informagoes antes de um estudo mais amplo, a fim de melhorar a qualidade e eficiéncia deste
ultimo. Ela pode revelar deficiéncias na concepg¢ao de um projeto de pesquisa ou protocolo, que
poderao ser resolvidas antes que animais, tempo e recursos sejam utilizados em vao. Uma boa
estratégia de pesquisa requer um planejamento cuidadoso e o estudo-piloto, muitas vezes, é
uma parte dessa estratégia.

Um estudo-piloto € normalmente pequeno em comparagao com a pesquisa principal e, portanto,
pode fornecer apenas informagées limitadas sobre as fontes e magnitude da variagio das medidas. E
improvavel, por exemplo, que um estudo-piloto, isoladamente, possa fornecer os dados adequados
sobre a variabilidade e o poder da analise que determina o nimero de animais a serem incluidos em
um estudo bem desenhado.Uma revisao sistematica da literatura, ou mesmo uma Unica publicagao,
pode ser uma fonte mais adequada de informagoes sobre a variabilidade.

* Questoes logisticas que podem ser reveladas por um estudo-piloto

Um estudo-piloto pode identificar problemas logisticos. Como parte da estratégia de pesquisa
os seguintes fatores podem ser resolvidos antes da pesquisa principal:

— verifique se as instrugoes dadas aos pesquisadores (por exemplo, procedimentos de
randomizagao) sao compreensiveis;

— verifique se os pesquisadores e técnicos estao suficientemente qualificados para a execugao
dos procedimentos;

— verifique o funcionamento dos equipamentos;

— verifique se o animal a ser incluido pode executar uma tarefa (fisica ou cognitiva);

— verifique a confiabilidade e validade dos resultados;

— detecte se alguma tarefa € muito dificil ou muito facil, pois isso podera enviesar ou distorcer resultados;
— avalie se o nivel de intervengao é apropriado (por exemplo,a dose de uma droga);

— identifique os efeitos adversos (dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro) causados pelo
procedimento, bem como a eficacia das agoes para mitiga-los (por exemplo, taxa de dose de

analgesia e cronograma);

— defina antes os pontos-finais humanitarios.
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+ O que fazer com os dados/informacgoes

As informagoes obtidas sobre as questoes logisticas devem ser incorporadas ao desenho da
pesquisa principal. Como o objetivo de um estudo-piloto é avaliar a viabilidade de um estudo, é
muito raro apresentar mais que um resumo dos dados estatisticos. Na verdade, os dados podem
ser irrelevantes se problemas com os métodos forem descobertos.

Se um estudo-piloto nao leva a modificagoes de métodos ou procedimentos, os seus resultados
podem ser incorporados na pesquisa principal. A estratégia de amostragem utilizada para
selecionar os animais e a possibilidade de mudangas ao longo do tempo devem ser cuidadosamente
consideradas antes de incorporagao dos dados. Mesmo que os dados do estudo-piloto nao
sejam utilizados desse modo, e, mesmo que o desenho final seja muito diferente do piloto, é util
incluir informagao sobre o estudo-piloto em quaisquer publicagdes ou relatérios provenientes
da pesquisa principal, uma vez que pode contribuir para o desenho em estudos futuros.

Pode ser necessario levar a cabo um segundo estudo-piloto para avaliar a pesquisa principal ou,
em alguns casos, o estudo principal pode ter que ser abandonado.

3.4.2 Testes toxicologicos

A toxicologia, segundo consenso entre as sociedades mundiais, € o estudo dos efeitos adversos
de agentes quimicos, fisicos ou biologicos sobre organismos vivos e sobre o ecossistema,
incluindo a prevengao e/ou minimizagao desses efeitos.

Testes toxicologicos podem identificar potenciais efeitos adversos a saude ou demonstrar
a seguranca de novas substincias quimicas e novos produtos, fornecendo assim a base para
a salvaguarda da saude de animais nao humanos, humanos e do ambiente. Esses testes sao
importantes para a analise de risco.Testes ecotoxicoldgicos podem ser exigidos pela legislagao
para caracterizar perigos e para avaliagao de risco ambiental tanto pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) quanto pelos ministérios responsaveis pelo registro de novas
moléculas para variados fins.

Autoridades reguladoras nacionais e internacionais necessitam equilibrar as preocupagoes
entre o bem-estar animal e a necessidade de obter informagoes toxicologicas. A toxicologia
€ um campo cada vez mais harmonizado internacionalmente e considera uma vasta gama de
organizagoes preocupadas com o desenvolvimento e validagao de testes alternativos.

Para que os estudos de seguranga e risco de novos produtos para o meio ambiente, animais nao
humanos e para os humanos sejam considerados por agéncias regulatérias, € necessario que
guias nacionais e os internacionalmente aceitos sejam seguidos,bem como suas recomendagoes.
Com relagao as atividades de ensino ou de pesquisa, recomenda-se que esses mesmos guias
sejam seguidos sempre que possivel, pois consideram os aspectos éticos, a redugao do nimero
de animais e o refinamento das técnicas.
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+ Metodologias adotadas para avaliacao do risco toxicologico

Varios protocolos internacionalmente aceitos estao disponiveis para uso em estudos
toxicologicos baseados no conceito dos métodos alternativos (http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/
our_labs/eurl-ecvam - acessado em 14/08/2014) e alguns exemplos serao listados a seguir:

— toxicidade aguda: estudo da toxicidade produzida por uma substincia teste quando
administrada uma ou mais vezes em um periodo que nao exceda 24 (vinte e quatro) horas;

— toxicidade subaguda: estudo da toxicidade produzida por uma substancia teste quando
administrada diariamente durante periodo nao superior a | (um) més — os protocolos
internacionais usualmente abrangem periodo que pode variar entre |14 (quatorze) ou 28 (vinte
e oito) dias;

— toxicidade subcronica: estudo da toxicidade em que a substancia teste é administrada
diariamente por, pelo menos, 90 (noventa) dias;

— toxicidade cronica: estudo da toxicidade em que a substancia teste é administrada diariamente
por pelo menos 6 (seis) meses, com exigéncias variaveis para diferentes espécies e para as
diferentes necessidades investigativas;

— irritagao: avaliagao de risco irritativo induzido por substancias nos olhos, pele e mucosas;

— carcinogenicidade: avaliagao do potencial de uma substancia para causar o aparecimento de
neoplasias malignas. Esses estudos sao de longa duragao, prolongando-se por quase toda a vida
do animal (roedores) e, diante dessa situagao, recomenda-se que sejam desenvolvidos somente
em instalagoes animais com condi¢oes sanitarias e estruturais capazes de manter a vida desses
animais por longos periodos, sem interferéncias, a nao ser aquelas previstas no protocolo
aprovado pela CEUA da instituicao. Existem substincias carcinogénicas genotoxicas e outras
nao genotoxicas;

— genotoxicidade: estudos que avaliam a habilidade de uma substancia para induzir alteragoes no
material genético (DNA, RNA, nucleotideos e cromossomas). De acordo com o tipo de dano
causado ao material genético, as substancias sao classificadas como: mutagénicas, clastogénicas
ou aneugeénicas;

— reprodugao: estudos que visam a determinagao do potencial de uma substincia para causar
desenvolvimento anormal no periodo pré-natal, incluindo os estudos de uma ou duas geragoes
sequenciais. Sempre que possivel, deve-se optar pelos protocolos de uma geragao com extensao
de observagoes, no intuito de diminuir o nUmero de animais incluidos nos estudos. A teratologia
€ uma das partes dos estudos da reproducao, que visa a determinagao do potencial de uma
substancia para causar desenvolvimento pré-natal anormal, produzindo anomalias congénitas;

— estudos ecotoxicologicos: avaliam o risco e a seguranca de substancias para o ecossistema.
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* Planejamento de protocolos com testes toxicolégicos

Durante o planejamento de protocolos com testes toxicologicos é essencial observar as
exigéncias regulatdrias especificadas pelas autoridades nacionais e pelas internacionais e que
estao descritas nos documentos regulatorios. Estas incluem os tipos de teste, espécies-alvo, via
de administragao e parametros estatisticos de forma a se obter o maximo de informagoes com
o minimo de envolvimento animal e resultados aplicaveis e seguros.

O racional para estudos que visam a determinagao do risco e da seguranga de novas moléculas
inclui o seguinte: estudos de genotoxicidade, estudo da toxicidade aguda (em substituicao ao
célculo da DL50, banido pela Organizagao para a Cooperagao e Desenvolvimento Econémico
em 2001), estudos de toxicidade em doses repetidas (duas espécies, uma roedora e uma nao
roedora), estudos de toxicidade para a reprodugao e para novos farmacos, adicionalmente,
estudos de seguranga farmacologica especificos. Os protocolos para conhecimento do potencial
irritativo ou corrosivo para olhos, pele e mucosas devem ter sua aplicabilidade avaliada caso
a caso, uma vez que se o dano é presumido, tornam-se desnecessarios para substancias ou
formulagoes nas quais propriedades quimicas ou fisicas sugerem que essa forma de toxicidade
¢é provavel, por exemplo, pH acima de | 1,5 ou abaixo de 2.

Ainda no sentido de minimizar e racionalizar o uso de animais para estudos de toxicologia, o
planejamento deve incluir a busca de informagdes relacionadas a molécula (pKa, pH, estrutura
quimica, caracterizagao, etc.) que podera determinar por meio de calculos, por exemplo, a
indicagao de vias de administragao ou de exposigao, eliminando a possibilidade de procedimentos
desnecessarios.

3.4.3 Graus de invasividade

A finalidade dos graus de invasividade é alertar os pesquisadores, as CEUAs e a todos os
envolvidos com os cuidados dos animais sobre o risco de dor ou distresse a que os animais
serao submetidos durante a execugao dos protocolos.

Os graus de invasividade orientam os pesquisadores, médicos veterinarios, técnicos e membros das
CEUAs a darem atengao especial aos protocolos que poderao causar dor ou distresse aos animais.

Essa classificagao € contida na DBCA (RN n. 12 do CONCEA) e se baseia em uma aproximagao
preventiva segundo o nivel potencial de dor e distresse que os animais possam sentir.

Graus de Invasividade:

G| = Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou estresse (ex.: observagao
e exame fisico; administragao oral, intravenosa, intraperitonial, subcutanea, ou intramuscular
de substdncias que nao causem reagoes adversas perceptiveis; coleta de sangue; eutanasia por
métodos aprovados apds anestesia ou sedagao; deprivagao alimentar ou hidrica por periodos
equivalentes a deprivagao na natureza).

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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G2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de leve intensidade (ex.
procedimentos cirdrgicos menores, como biopsias, sob anestesia; periodos breves de contengao
e imobilidade em animais conscientes; deprivagao alimentar ou hidrica breve, em periodos
maiores do que a abstinéncia na natureza; exposi¢ao a niveis nao letais de compostos quimicos
que nao causem reagoes adversas graves).

G3 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de intensidade intermediaria
(ex.: procedimentos cirurgicos invasivos conduzidos em animais anestesiados; imobilidade
fisica por varias horas; indugao de estresse por separagao materna ou exposi¢ao a agressor;
exposicao a estimulos aversivos inescapaveis; exposicao a choques localizados de intensidade
leve; exposicao a niveis de radiagao e compostos quimicos que provoquem prejuizo duradouro
da fungao sensorial e motora; administragao de agentes quimicos por vias como a intracardiaca
e intracerebral).

G4 = Experimentos que causam dor de alta intensidade (ex.:métodos nao aprovados de eutanasia
que provoquem dor;indugao de trauma ou queimaduras a animais nao sedados; administragao

de agentes quimicos paralisantes em animais nao sedados; protocolos onde a morte é o ponto-
final, quando os animais sofrerem dor ou distresse que nao podem ser aliviados).

Atencao especial devera ser dada a criagao de animais geneticamente modificados que sofrem
dor ou distresse como consequéncia da alteragao genética. Devemos, nesse caso, classificar
corretamente o grau de invasividade para poder atender as necessidades de cuidados especiais

desses animais.

3.5 Desenvolvimento de estratégias para avaliar, minimizar e monitorar dor
ou distresse

Para cada projeto de pesquisa, o desenvolvimento de uma estratégia para avaliar, minimizar e
monitorar a dor e o distresse requer decisoes a respeito de:

* sinais clinicos ou observagoes a serem utilizadas para avaliar o bem-estar de um animal ou
sua condigao clinica durante o curso do projeto;

* sinais clinicos ou a sua combinagao que indicarao que uma intervencao (incluindo eutanasia)
€ necessaria;

* agoes a serem tomadas se um problema for detectado;
* frequéncia de monitoramento;
* pessoal que conduzira o monitoramento e seu treinamento;

* sistema para registro das observagoes.

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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Todos os aspectos de uso e manejo dos animais, incluindo a manipulagao e alojamento, que
possam impactar negativamente na qualidade de vida dos animais, bem como a estratégia para
que esse impacto seja minimizado, devem estar descritos na proposta enviada a CEUA, que
devera avalid-los cuidadosamente.

A complexidade da resposta de um animal a estressores torna dificil guiar-se por apenas uma
simples medida como indicador de dor ou distresse. Além disso, devido ao fato de os animais nao
poderem comunicar suas experiéncias diretamente aos humanos, sua dor e distresse somente
podem ser avaliados por observagao de seu comportamento e fisiologia. O desafio é medir ou
avaliar esses sinais e determinar quando uma resposta ao estresse se desenvolve a ponto de
resultar em um efeito nocivo sobre o seu bem-estar e leva-lo ao distresse. Para minimizar a
dor e distresse, estratégias praticas deverao ser desenvolvidas possibilitando prever, monitorar
e avaliar esses estados.

Elementos importantes de tais estratégias incluem:
* relevancia de critérios para cada espécie de animal utilizada em um projeto de pesquisa;
* relevancia de critérios para os tipos especificos de projetos de pesquisa realizados;

* documentagao dos critérios a serem utilizados para o monitoramento do bem-estar dos
animais;

* documentagao dos critérios que indicam quando uma intervengao (incluindo eutanasia)
ocorrera;

* uma abordagem flexivel capaz de lidar com as mudangas inevitaveis e eventos inesperados
durante o curso de um projeto;

* boa comunicagao, cooperagao e respeito entre todas as partes, para garantir que os
problemas sejam detectados e gerenciados rapida e efetivamente;

* uma vez identificadas todas as fontes potenciais de dor e distresse associadas a um projeto
especifico, os responsaveis pelo projeto devem determinar os sinais que indicarao se o
bem-estar de um animal foi comprometido; os preditores mais significativos de uma piora
na condigao do animal; e o momento provavel do inicio das alteragoes previstas.

Baseada nessas avaliagoes, uma estratégia de monitoramento deve ser desenvolvida para o
estudo, incluindo descrigao sobre os sinais relevantes, frequéncia de monitoramento, momento
de intervencao e pontos-finais humanitarios.

3.5.1 Avaliacao do impacto de efeitos adversos sobre o bem-estar

Para que os efeitos adversos sobre o animal possam ser previstos e avaliados, € imprescindivel

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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que o observador esteja familiarizado com as caracteristicas normais e anormais de cada uma
das espécies utilizadas em seu estudo, bem como seu comportamento.

A definicao de “normal” para uma espécie animal pode variar de acordo com o alojamento ou
condigoes do ambiente, a presenca ou auséncia de humanos e outros estimulos. Tal definicao
também pode variar entre linhagens ou ragas dentro da mesma espécie, e mesmo entre
individuos dentro de uma linhagem ou raca.

Durante o periodo de aclimatagao, os pesquisadores e tratadores de animais devem se
familiarizar com a variagao “normal” de comportamento de um animal especifico ou grupo de
animais. Avaliagoes por meio de marcadores fisiologicos, bioquimicos e neuroendocrinologicos
também podem ser feitas durante esse periodo para estabelecer valores de referéncia.

3.5.2 Definicao de sinais apropriados ou critérios de monitoramento

Os sinais ou observagoes clinicas a serem utilizados para avaliar a condi¢ao de um animal devem
ser definidos. Eles geralmente incluem sinais de doeng¢a ou anormalidade e sinais especificos
associados ao procedimento realizado.

Para que sinais clinicos apropriados possam ser selecionados, € imprescindivel que os
pesquisadores conhegam as caracteristicas normais da espécie e linhagem que utilizarao.Durante
o periodo de aclimatagao, os pesquisadores devem se familiarizar com o comportamento
normal de um animal especifico ou grupo de animais na situagao da pesquisa. Niveis normais de
padroes fisiologicos como frequéncia respiratoria, frequéncia cardiaca, temperatura do corpo e
marcadores bioquimicos ou hormonais podem também ser estabelecidos durante esse periodo.

A frequéncia de observagoes deve ser tal que areas de preocupagao e problemas potenciais
possam ser detectados em um estagio inicial e, portanto, a dor e perturbagao do animal possam
ser aliviadas o mais precocemente possivel, antes que se tornem severas demais. Se um animal
estiver em um periodo potencialmente critico, a frequéncia de observagao deve aumentar.
Por exemplo, em algumas infecgoes experimentais, observagoes de hora em hora podem ser
necessarias para identificar o ponto no qual um desfecho selecionado foi atingido e a dor ou
perturbagao do animal deve ser interrompida.

3.5.3 Sinais gerais de alteracao do comportamento normal

Os sinais de alteragao no comportamento normal do animal devem ser identificados. Conforme
destacado acima, indicios de dor e distresse variam nao somente com a espécie, mas também
entre linhagens ou ragas dentro da mesma espécie, ou até entre individuos dentro de uma
mesma linhagem ou raga. Sinais mais comuns para uma boa triagem podem ser:

* mudancas na aparéncia fisica (ex.: ferimentos, postura, textura do pelo, pelo sujo de urina ou fezes);

* mudangas no peso corporal e outras relacionadas ao consumo de alimento e agua;
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* mudangas de padroes fisiologicos (ex.: frequéncia de respiragao, frequéncia cardiaca,
temperatura corporal);

* mudangas no comportamento normal (ex.: inatividade, automutilagado, comportamento
compulsivo, movimentos repetitivos ou estereotipados);

* mudangas nas respostas a estimulos (ex.: agressividade, excitabilidade).

Indicadores comportamentais de dor aguda podem incluir vocalizagao, aparéncia anormal,
alteracao na postura e no modo de andar e também isolamento.

E importante saber que, devido a muitos animais nio exibirem imediatamente sinais de dor
ou distresse, diversos critérios utilizados para seu monitoramento sao indicadores de efeitos
adversos mais significativos, e nao apenas dor ou distresse suaves ou moderados. Além disso,
em muitas espécies-presa como o rato ou camundongo, sinais de dor ou distresse podem ser
temporarios e intercalados com comportamento normal.

3.5.4 Sinais especificos de alteracao do comportamento normal

Sinais de alteragao no comportamento normal relativos a um procedimento especifico
necessitam ser identificados em cada caso. Tanto as consequéncias desejadas de um determinado
protocolo quanto quaisquer complicagoes potenciais indesejadas, necessitam ser consideradas
e identificadas. Em ambas as situagoes, sinais especificos que sugiram o inicio e progresso desses
efeitos adversos devem ser identificados. Por exemplo: em um modelo animal de faléncia renal
cronica, marcadores bioquimicos de fungao renal seriam utilizados para reconhecer o inicio e
avango da doenga, com marcadores clinicos de polidipsia, poliuria e perda de peso.Apos cirurgia
abdominal, peritonite € uma complicagao possivel, cujos sinais incluem febre ou vocalizagao
como reagao a palpagao abdominal.

Quando os riscos de complicagées de um procedimento nao sio conhecidos ou os sinais e
duragao dos efeitos em uma determinada espécie nao sao bem definidos, um estudo-piloto
deve ser conduzido. Os dados identificarao os sinais dos efeitos pretendidos e o risco de
complicagoes,além de ajudar no desenvolvimento de estratégias de refinamento do procedimento.
Outras fontes de informacgao, nessas situagoes, sao resultados ja publicados com protocolos
semelhantes e a experiéncia de outros pesquisadores, veterinarios e técnicos. Nesses casos,
o uso do conhecimento e da experiéncia humana para dor e desconforto, também pode ser
util na avaliagao desses elementos nos animais. Em outras palavras, deve-se perguntar o que
o homem sentiria se fosse submetido ao mesmo procedimento (ou quando ele vivencia uma
condigao clinica igual). Essa estratégia auxilia na compreensao da importancia de critérios de
monitoramento.

3.5.5 Pontos-finais humanitarios (endpoints)

Protocolos de pesquisa com pontos-finais cientificamente justificaveis podem levar a alteragoes
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significativas no bem-estar animal apesar da adogao de praticas de prevengao de dor e distresse e
estratégias de monitoramento adequadas. Portanto, todo protocolo de pesquisa deve considerar
a possibilidade de adogao de pontos-finais humanitarios. O encerramento de um estudo ocorre
quando os objetivos cientificos foram alcangados. Ja o ponto-final humanitario € o momento no
qual o encerramento é antecipado para que a dor, desconforto ou o distresse do animal sejam
evitados, aliviados ou finalizados por agoes como: i) adogao de tratamento para aliviar a dor,
o desconforto ou o distresse; ii) interrup¢ao de um procedimento doloroso; iii) exclusio do
animal do estudo; ou iv) morte humanitaria do animal.

Um ponto-final humanitario deve permitir o alcance dos objetivos cientificos do protocolo de
pesquisa e a0 mesmo tempo minimizar o sofrimento animal. Todo projeto de pesquisa deve
conter as descrigoes de pontos-finais apropriados para a espécie animal e procedimentos em uso.
Em protocolos que envolvem morte como desfecho provavel, a escolha de um ponto-final
humanitario adequado é ainda mais importante para abreviar o sofrimento de animais que
progredirao inexoravelmente para a morte, o que nao deixa de ser uma forma de refinamento.
O pesquisador que tem conhecimento preciso tanto dos objetivos do estudo, como do modelo
proposto, deve identificar, explicar e incluir no protocolo de estudo um ponto-final que seja
consistente tanto do ponto de vista cientifico quanto humanitario. Quando estudos novos
forem propostos ¢ interessante a realizagao de estudo-piloto para avaliar a dor e o distresse
que podem ocorrer durante o estudo.

Os pontos-finais devem ser objetivos e baseados em evidéncias a fim de:

* limitar sofrimentos que nao tenham sido previstos;

* evitar a antecipagio da morte desnecessaria de animais cujo bem-estar estd menos
comprometido do que se cré ou antes que o objetivo cientifico tenha se completado;

* informar sobre o indice de severidade do procedimento;

* avaliar melhoramentos potenciais.

Ao reconhecer o ponto-final humanitario, as seguintes acoes devem ser tomadas:
* deixar de ser o animal um sujeito experimental;

* ajustar o protocolo para reduzir ou remover a causa do efeito adverso e com isso permitir
que o animal se recupere;

* administrar tratamentos sintomaticos ou de suporte;

¢ submeter o animal 2 morte humanitaria.
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Deve-se destacar que nao pode haver demora entre reconhecer e agir. O bem-estar animal
nao é protegido por sistemas nos quais as decisoes e as a¢oes exijam longos comunicados ou
burocracia demorada.

3.5.6 Procedimentos em casos de presenc¢a de sinais de comprometimento
do bem-estar

Em quaisquer circunstancias onde a experiéncia de dor ou desconforto for eticamente justificada
como parte do estudo, sendo esses elementos reais ou potenciais, eles deverao ser minimizados
ou aliviados.

A intervencao sera necessaria para aliviar e monitorar complicagdes, sejam elas previstas ou
nao. Quando previstas, um plano para lidar eficazmente com tal evento deve ser desenvolvido
antes do inicio do estudo.Ao longo do curso do estudo, a frequéncia e tipo de complicagoes
devem ser monitorados e estar sujeitos a uma revisao continua e a uma investigacao detalhada,
visando minimizar complicagoes indesejadas.

Em muitos casos, pode ser possivel aliviar a dor ou desconforto sem comprometer os resultados
cientificos. Estratégias especificas deverao ser adotadas em cada projeto, e podem incluir um
aumento na frequéncia de monitoramento relacionado ao inicio ou alteragao de sintomas,
provisao de terapia de apoio como fluidos, uso estratégico de analgésicos ou condi¢oes de
alojamento especificas.

Acoes a serem tomadas quando um sinal especifico ou combinagao de sinais é observado em
um animal devem ser definidas. A depender da gravidade do sinal, tais agoes ou intervengoes

poderao incluir:

* promocao do conforto do animal fornecendo tratamentos de apoio (ex.: calor, higiene,
fluidos, nutricao e necessidades sociais);

* aumento da frequéncia de acompanhamento/observagao;

* consulta a um médico veterinario com experiéncia apropriada;

* administragao de um tratamento especifico (ex.: um agente analgésico);
* submissao do animal a morte humanitaria.

Os pesquisadores precisam agir prontamente para aliviar a dor ou sofrimento, o que pode
determinar a continuagao ou interrupgao do projeto.

3.5.7 Treinamento

Todas as pessoas responsaveis por fazer as observagoes dos animais devem ser competentes
na avaliagao da fisiologia, do comportamento e da condi¢ao geral, utilizando como referéncia
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o padrao normal dessas variaveis, bem como conhecer as alteragoes especificas esperadas. A
instituicao, o grupo de pesquisa e a CEUA institucional que autorizou o estudo sao responsaveis por
garantir que o pessoal envolvido com o monitoramento dos animais seja capacitado. O treinamento
deve ser fornecido, e deve englobar nao apenas técnicas, mas também as responsabilidades dos
pesquisadores em monitorar os animais.A preparagao das equipes deve incorporar a avaliagao do
local de trabalho com treinamento extra e continuado, conforme necessario.

3.5.8 Abordagem em equipe

Estratégias de monitoramento devem ser realizadas com a colaboragao de todos os envolvidos na
supervisao dos animais utilizados no projeto de pesquisa e de todas as pessoas com experiéncia
relevante com a espécie a ser utilizada e os procedimentos que serao realizados. Essa abordagem
em equipe deve, quando possivel, incluir os pesquisadores, estudantes, veterinarios e técnicos.
Inclusive, a experiéncia de participar da criagio de estratégias de monitoramento pode ser
muito util no treinamento e formagao dos alunos.

3.5.9 Documentacao da estratégia de monitoramento

A documentacao precisa da estratégia de monitoramento garante que todas as pessoas
envolvidas com o cuidado dos animais estejam cientes dos fundamentos que determinam a
presenca e severidade da dor e da perturbacao. Isso facilita:

* aavaliagdo de um animal a2 medida que sua condigao clinica muda;

* adeterminagao se o momento de intervengao foi observado;

* arevisao da eficacia da estratégia de monitoramento enquanto o projeto prossegue.
3.5.10 Checklist de monitoramento

Um checklist de monitoramento deve incluir os seguintes elementos:

* sinais gerais de anormalidade para a espécie, linhagem ou individuo;

* sinais especificos de problemas que podem surgir do procedimento realizado;

* documentagao de pontos nos quais algum tipo de intervengao é necessaria;

* documentagao de desfechos nos quais a morte humanitaria é necessaria;

» fornecimento de detalhes de qualquer tratamento dado, para que sua eficacia seja avaliada.
Outros fatores que podem ser incluidos sao detalhes de qualquer necessidade de cuidados

especiais e identificagao de qualquer amostra a ser colhida de um animal caso a morte se faga
necessaria quando os responsaveis pela coleta nao estao presentes.
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As descrigoes dos critérios de monitoramento devem ser formuladas de forma que um sinal

|(‘

“negativo” seja utilizado para indicar “sem problemas” e um sinal “positivo” seja utilizado
para indicar “que pode haver um problema real ou potencial” segundo observado pelo
comportamento ou com a clinica. Por exemplo, o termo “isolamento” deve ser empregado

|”

no lugar de “interagao social”, e “respiracao dificil” no lugar de “padrao respiratorio”.

A inclusio de um campo NAD (nenhuma anormalidade detectada) no checklist deve ser
considerada. Esse campo poderia ser utilizado por uma pessoa experiente com pouca dificuldade
de avaliar se um animal ou grupo de animais nao estao bem. Se um animal nao estiver bem, o
checklist detalhado deve entao ser utilizado para fazer um julgamento sobre as agoes a serem
tomadas. O pesquisador principal do projeto deve garantir que nao haja uso indevido do campo
NAD por pessoas inexperientes.

3.5.11 Especificidade de um checklist de monitoramento

Idealmente, um checklist de monitoramento deve ser elaborado especificamente para cada
espécie e para cada procedimento. Critérios de monitoramento diferirao de acordo com o tipo
de protocolo de pesquisa, bem como entre espécies e individuos. Para alguns projetos, varios
checklists de monitoramento diferentes podem ser necessarios para cobrir diferentes fases do
trabalho. Um checklist de monitoramento deve ser relevante ao procedimento. Por exemplo, um
checklist genérico para camundongos pode ser utilizado como ponto inicial, mas nao deve ser
necessariamente usado para todos os projetos que utilizam camundongos.

Checklists simples podem ser desenvolvidos para uso durante periodos do projeto em que
o bem-estar dos animais seja uma preocupa¢ao menor. Por exemplo, durante o periodo de
aclimatagao ou quando um animal ja esta recuperado de um determinado procedimento. Um
checklist simples pode incorporar um campo NAD, enquanto o checklist de monitoramento mais
detalhado seria utilizado se alguma anormalidade fosse detectada.

3.5.12 Envolvendo a Comissao de Etica no Uso de Animais (CEUA)

A estratégia de monitoramento deve fazer parte da proposta enviada a CEUA. A CEUA pode
interferir na revisao dos critérios de monitoramento e pontos de interven¢ao mediante consulta
ao proponente. Dessa forma, todos os critérios para monitoramento e agoes subsequentes
sao acordados e documentados antes do inicio do projeto. A CEUA deve também envidar
esforgos para que todos os pesquisadores possuam a experiéncia ou treinamento apropriados
para implementar a estratégia de monitoramento de forma efetiva.

3.6 Treinamento de pessoal

Um importante fator de contribui¢ao para obtengao de bons resultados no cuidado e utilizagao
de animais é a qualidade da capacitagao e o comprometimento dos membros da equipe com o
trabalho desenvolvido. As pessoas devem ser capacitadas para oferecer cuidado minucioso na
manutengao de animais, estar cientes de que a qualidade de suas agoes interfere no bem-estar
dos animais ou nos resultados de atividades de ensino ou pesquisa.

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.

174



Resolucao Normativa CONCEA n. 25, de 29 de setembro de 2015 ANEXO

O conhecimento dos preceitos éticos da utilizagdo de animais também deve ser cobrado de
todos os membros da equipe, sendo que o treinamento, programas educacionais, capacitagao
técnica e seminarios para todo o pessoal envolvido no uso de animais em atividades de ensino
ou pesquisa sao de responsabilidade da instituigao.

4.0BTENGCAO DE APROVACAO PARA NOVOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Este capitulo define o propdsito e as responsabilidades das Comissées de Etica no Uso de

Animais (CEUAs), e o que deve ser considerado ao submeter um protocolo de pesquisa a
uma CEUA.

4.1 Comissodes de Etica no Uso de Animais

E responsabilidade da CEUA, no 4mbito de suas atribuicdes, cumprir e fazer cumprir o disposto
na Lei n. 11.794/08 e nas demais normas aplicaveis a utilizacao de animais.

Todos os estudos que utilizam animais vertebrados nao humanos devem ser aprovados e monitorados
pela CEUA da instituicao credenciada no CONCEA, que mantera os animais durante a condugao
do projeto de pesquisa ou procedimento de ensino. A CEUA deve garantir,em nome da instituigao,
que o uso de animais se da em conformidade com a Lei n. |1.794/08 e seus dispositivos infralegais; &
justificado; e que os Principios dos 3Rs (Redugao, Substituicao e Refinamento) sao seguidos. Quando
a atividade for conduzida a campo,a CEUA a se responsabilizar pelo projeto e, portanto, aprova-lo,
devera ser a da instituigao (credenciada no CONCEA) do pesquisador principal ou, quando aplicavel,
a do patrocinador do estudo (credenciado no CONCEA).

4.2 Submetendo uma proposta a CEUA

4.2.1 Antes de submeter uma proposta a CEUA, os pesquisadores devem
considerar as questoes a seguir:

* o uso de animais é necessario?

* existem alternativas ao uso dos animais! Se existem, citar quais e por que nao vao
emprega-las.

* o estudo foi planejado para produzir resultados validos? E necessario um estudo-piloto?
* as espécies ou animais foram selecionados de forma apropriada?

* ha instalagoes, equipamentos e condigoes do ambiente adequadas disponiveis?

* todo o pessoal envolvido esta adequadamente treinado? Ha algum conhecimento sobre a
biologia e comportamento da espécie que vai usar?

* procurou-se utilizar o menor niumero possivel de animais?

* ha estratégias para minimizar e monitorar a dor e o distresse?

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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4.2.2 Se for usar animais, os seguintes dados deverao constar na proposta de
estudo:

* espécie e linhagem dos animais/inbred ou outbred/idade ou peso/sexo;
» fonte de obtencao dos mesmos;
* periodo de adaptagao;

* alojamento durante a execugao da pesquisa: tipo de gaiola, tipo de cama, niUmero de animais
por gaiola, ambiente (temperatura, umidade, etc.);

* se tomar providéncias para melhorar o ambiente dos animais, especificar quais;
* alimentagao: tipo e composicao, esquema de alimentagao e de agua.
4.2.3 Quando do procedimento: método

A descricao dos procedimentos dependera do proposito da pesquisa. Contudo, algumas
informagoes serao sempre necessarias:

* ndmero de animais, espécie, sexo e idade;
* proveniéncia dos animais e qualquer tratamento prévio;

* esquema dos procedimentos, tais como hora em que serao realizados, intervalos de tomada
de amostras, descri¢ao genérica dos equipamentos utilizados;

* em procedimentos dolorosos, indicar quais medidas serao adotadas para evitar ou reduzir
a dor ou o sofrimento;

* grau de severidade;
* no caso de morte humanitaria o método que sera utilizado devera estar descrito claramente,
independentemente de ser aplicado durante ou ao final do estudo. Também devera ser

indicado como serao descartadas as carcagas ou cadaveres.

Estudos adicionais ou alteragoes na proposta, eventos adversos ou imprevistos e a suspensao da
pesquisa deverao ser informados a CEUA para andlise e decisao conforme a legislagao vigente.

A solicitagao a CEUA devera conter informagoes suficientes para que a Comissao possa avaliar
a proposta com seguranga.

Em resumo, o projeto deve incluir, no minimo:

* o titulo;

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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* justificativa para o uso de animais;

* objetivos;

* plano de trabalho e cronograma estimado;

* os nomes, fungoes e capacitagao de todo o pessoal;

* a proveniéncia dos animais e as licengas exigidas, uma vez que a autorizagao da CEUA nao
exclui a necessidade de outras autorizagoes legais cabiveis de instituicoes como o Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis — Ibama, a Fundacao
Nacional do Indio — Funai, a Comissao Nacional de Energia Nuclear — CNEN, o Conselho
de Gestao do Patrimonio Genético — CGEN, a Coordenacao-Geral da Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranga — CTNBio, o Instituto Chico Mendes de Conservagao da
Biodiversidade — ICMBio e outras, no caso em que a natureza do projeto as exigir;

* detalhes de alojamento;

* detalhes do protocolo que sera desenvolvido;

* os beneficios potenciais do projeto;

* uma visao geral do projeto;

* como os principios de Redugao, Substituicao e Refinamento serao aplicados;

* como os animais serao monitorados;

* consideragoes como riscos potenciais a outros animais nao humanos ou humanos;

* declaragao de que o projeto segue a legislagao e principios éticos.

O Quadro | pode ser utilizado para orientar os pesquisadores sobre questoes que deverao

ser consideradas ao planejar e conduzir protocolos de pesquisa. O quadro objetiva manter o

bem-estar e reduzir ao minimo a dor ou distresse dos animais durante o desenvolvimento dos

projetos de pesquisa.

Quadro | - Orientacao para adesao aos principios éticos no uso de animais
e cuidados com o bem-estar animal em protocolos de pesquisa

PLANEJAMENTO DO ESTUDO

Avalie se ha alternativas ao uso de animais

Preveja a extensdo da dor e do distresse e encontre formas de evita-los ou de minimiza-los

Avalie a dor e o distresse antecipados individualmente versus causar menos dor em um ndmero maior de animais

Planeje o protocolo de pesquisa para durar o menor tempo possivel

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, P4gina 4, com incorrecdo no original.
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PLANEJAMENTO DO ESTUDO

Conhega a espécie a ser utilizada, o comportamento normal dela e seus sinais de dor ou distresse

Considere se as técnicas propostas sdo as melhores possiveis

CONDUCAO DO ESTUDO

Monitore os animais para verificar alteracdes no comportamento e sinais de dor e de distresse durante toda a
realizacdo do estudo

Fornecga tratamento paliativo para a dor dos animais, ex. cuidados pré e pds-operatdrios, leitos confortaveis,
temperatura e umidade ambientes nas faixas de conforto para a espécie, barulho minimo, etc., incluindo anestesia ou
analgesia

Submeta a morte humanitaria, sem demora, qualquer animal que pareca estar sofrendo dor ou distresse imprevistos
e que ndo possam ser prontamente aliviados

Avalie complica¢Oes imprevistas e determine se os critérios para intervengao e ponto-final humanitario sdo
adequados

Continue a revisar as técnicas, procedimentos e métodos para refind-los sempre que possivel

Revise os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) periodicamente

Continue a revisar procedimentos voltados ao cuidado e a administragdo em instalagées que contenham animais
confinados

Continue a revisar os procedimentos voltados para as boas praticas

Faca relatdrios a CEUA conforme necessario

PLANEJAMENTO DO ESTUDO

¢ Avalie se ha alternativas ao uso de animais;

* Preveja a extensao da dor e do distresse e encontre formas de evita-los ou de minimiza-los;

e Avalie a dor e o distresse antecipados individualmente versus causar menos dor em um
numero maior de animais;

* Planeje o protocolo de pesquisa para durar o menor tempo possivel;

* Conheca a espécie a ser utilizada, o comportamento normal dela e seus sinais de dor ou
distresse;

» Considere se as técnicas propostas sao as melhores possiveis.

CONDUCAO DO ESTUDO

* Monitore os animais para verificar alteragdes no comportamento e sinais de dor e de
distresse durante toda a duragao do estudo;

(*) Republicada por ter saido no DOU n. 189, de 02.10.2015, Secdo 1, Pagina 4, com incorrecao no original.
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* Fornega tratamento paliativo para a dor dos animais, ex.: cuidados pré e pos-operatorios,
leitos confortaveis, temperatura e umidade ambientes nas faixas de conforto para a espécie,
barulho minimo, etc., incluindo anestesia ou analgesia;

* Submeta a morte humanitaria, sem demora, qualquer animal que parega estar sofrendo dor
ou distresse imprevistos e que nao possam ser prontamente aliviados;

* Avalie complicagoes imprevistas e determine se os critérios para intervengao e ponto-final
humanitario sao adequados.

Técnicas de revisao e estratégia de promocao
* Continue a revisar as técnicas, procedimentos e métodos para refina-los sempre que possivel;
* Revise os procedimentos operacionais padrao periodicamente;

* Continue a revisar procedimentos voltados ao cuidado e a administragao em instalagoes
que contenham animais confinados;

* Continue a revisar os procedimentos voltados para as boas praticas.

Relatando a CEUA

Faca relatérios a CEUA, conforme necessario.
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Disciplina quais estabelecimentos comerciais que
produzem animais devem se credenciar junto ao
CONCEA, quando comercializam seus produtos a
instituicoes que realizam atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribuicoes que Ihe confere os incisos V e VI do art. 5° da
Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, e considerando o disposto no inciso XlII do art. 2° da
Portaria MCT n.263,de 31 de marco de 2010;

Considerando a necessidade de que seja esclarecido o alcance do controle que compete ao
CONCEA exercer sobre as atividades de ensino e de pesquisa cientifica com animais vertebrados,
exceto humanos, no que diz respeito aos estabelecimentos que eventualmente comercializam
animais de pequeno, médio ou grande porte para instituigoes que realizam tais atividades;

Considerando a necessidade de esclarecer sobre a eventual necessidade de credenciamento
desses produtores no CONCEA;

Considerando que toda criagao de animais consiste em um processo que inclui o acasalamento
ou a fertilizagao artificial, a gestagao ou a incubagao, o parto ou a eclosao, assim como todos os
cuidados com o neonato, até que venha a alcangar as condigoes necessarias para se alimentar
de forma independente e se manter até sua destinagao, o que podera demandar a existéncia de
instalagoes de produgao, que compreende desde a fertilizagao até a alimentagao independente,
e de manutengao, que compreende desde a alimentagao independente até o momento da
destinagao;

Considerando que a criagao e a utilizagao de animais em atividades de ensino e de pesquisa

cientifica, em todo o territorio nacional, pressupoe a observancia dos critérios estabelecidos no
art. 1° da Lei n. | 1.794, de 2008;

Considerando que compete ao CONCEA credenciar todas as instituicoes que produzem,
mantenham ou utilizam animais com a finalidade de realizar atividades de ensino e de pesquisa
cientifica, nos termos do inciso Il do art. 5° da Lei n. 1 1.794, de 2008, e do inciso |l do art.4° do
Decreto 6.899, de 2009;

Considerando que credenciamento no CONCEA pressupoe o prévio cadastramento da
instituicao no Cadastro das Instituicoes de Uso Cientifico de Animais — CIUCA, resolve:

Art. 1° O estabelecimento comercial ou o produtor local que nao possui como objetivo principal
de sua atividade a produgao ou a manutengao de animais para atendimento de demandas de
interesse de instituigdes que utilizam animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica,
ainda que eventualmente venha a atender a tais demandas, nao se encontra obrigado a se
credenciar junto ao CONCEA.
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§ 1° A CEUA da instituicao de ensino ou de pesquisa cientifica credenciada no CONCEA,
que compra ou recebe animais de estabelecimento comercial ou de produtor local de que
trata o caput deste artigo, fica obrigada a manter cadastro do fornecedor, mediante registro
do nome do proprietario, do endereco do respectivo estabelecimento e do CNPJ, ou CPF,
quando for o caso.

§ 2° E de responsabilidade do pesquisador da instituicio de pesquisa, do professor da instituicio
de ensino e das suas respectivas CEUAs avaliar se os animais obtidos dos fornecedores a que
se refere o caput deste artigo possui qualidade condizente com os objetivos do estudo ou da

pesquisa, em observancia aos preceitos previstos nas normas do CONCEA.

Art. 2° O transporte de animais sera de responsabilidade do fornecedor ou do pesquisador
responsavel pelo projeto, na forma da legislagao vigente, objetivando o bem-estar animal.

Art. 3° O numero do CNPJ do estabelecimento comercial ou do CPF do produtor local deve
constar do relatério anual da CEUA.

Art. 4° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

ALDO REBELO
Publicada no DOU de 02.10.2015, Segao |, Pag. 10.
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Dispoe sobre a utilizagao dos Formularios Unificados
de Solicitagao de Autorizagdo para Uso de Animais
em Experimentagao (Anexo I) e de Solicitagao de
Autorizagao para Uso de Animais em Ensino ou
Desenvolvimento de Recursos Didaticos (Anexo |I),
para solicitagao de autorizagao para uso de animais
em ensino ou pesquisa cientifica pelas Comissoes de
Etica no Uso de Animais — CEUAs, bem como sobre o
Roteiro para Elaboragao do Relatério Anual (Anexo lll),
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribuigoes que lhe confere o art.5° da Lei n. 11.794, de 8 de
outubro de 2008;

Considerando que os projetos de ensino ou pesquisa cientifica envolvendo animais mostram
distintas finalidades, relevancias e metodologias, ensejando a adogao de controles especificos
dessas atividades;

Considerando que a matéria foi submetida a apreciagio do CONCEA, que a aprovou em sua
28 Reuniao Ordinaria, realizada de 27 a 29 de maio de 2015, resolve:

Art. |1° Ficam aprovados os formularios unificados para solicitagao de autorizagao para uso de
animais em ensino ou pesquisa cientifica, na forma dos Anexos | e Il a esta Resolugao Normativa,
intitulados:

| — “FORMULARIO UNIFICADO DE Solicitacio de Autorizacio para Uso de Animais em
Experimentagao” (Anexo I); e

Il — “FORMULARIO UNIFICADO DE Solicitacio de Autorizacio para Uso de Animais em
Ensino ou Desenvolvimento de Recursos Didaticos” (Anexo II).

Art.2° As Comissdes de Etica no Uso de Animais — CEUAs deverio disponibilizar os formularios
integrantes dos Anexos | e I, os quais serviraio de modelo em todo o territério nacional para
envio de informagdoes minimas pelos responsaveis por projetos de ensino ou de pesquisa
cientifica que envolvam animais.

§ 1° Os formularios poderao, a critério de cada CEUA, ser ampliados.
§ 2° Apos o preenchimento do formuldrio, o responsavel devera encaminha-lo a CEUA, para
exame e deliberagao, conforme o disposto no art. 6° da Resolugao Normativa n. I, de 09 de

julho de 2010.

§ 3° O uso de animais em ensino ou pesquisa cientifica implica na auséncia de metodologia
alternativa validada (in vitro ou ex vivo) para substituicio do modelo animal.
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Art.3° O conteldo dos formularios unificados para solicitagao de autorizagao para uso de animais
em ensino ou pesquisa cientifica servirao de base para a elaborac¢ao dos relatérios de atividades
desenvolvidas nas CEUAS, os quais deverao ser encaminhados anualmente ao CONCEA por
meio do CIUCA, mediante a observancia do Roteiro para Elaboragao de Relatorio Anual, na
forma do Anexo Il que integra esta Resolugao Normativa.

Art. 4° Fica revogada a Resolugao Normativa n. 04, de 18 de abril de 2012.
Art. 5° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
CELSO PANSERA
DOU de 27.10.2015, Secao I, Pag. 10.

ANEXO |

FORMgLARlo UNIFICADO PARA SOLICITACAO DE )
AUTORIZACAO PARA USO DE ANIMAIS EM EXPERIMENTACAO

PROTOCOLO PARA USO DE ANIMAIS
USO EXCLUSIVO DA COMISSAO

PROTOCOLO N.
RECEBIDO EM: / /

No campo “farmaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas
respectivas Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional
(DCI). Na auséncia destes, a estrutura quimica linear.

Lista das DCBs disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/lista_dcb_2007.pdf . Obs.: todos os campos devem
ser preenchidos. Em caso de nao se aplicar, preencher “nao se aplica”.

I PRAZO

Inicio: ....[....[....
Término: .../ ....[....

2 TITULO DO PROJETO

Area do conhecimento:

Lista das areas do conhecimento disponivel em:
http://www.capes.gov.br/avaliacao/tabela-de-areas-de-conhecimento
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3 RESPONSAVEL

Nome completo:

Instituicao:

Unidade:

Departamento/Disciplina:

Experiéncia Prévia: Nao I:I Sim I:I Quanto tempo?
Treinamento: Nao I:I Sim I:I Quanto tempo!?

Vinculo com a Instituicao:
Docente/Pesquisador:

Téc. Nivel Sup.:

Jovem pesquisador/Pesquisador visitante:
Telefone:

Localizagao:

E-mail:

4 COLABORADORES
Nome completo:
Instituicao:

Nivel académico:
Experiéncia prévia (anos):
Treinamento (especificar):
Telefone:

E-mail:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um colaborador. Copie, cole e preencha a tabela,
quantas vezes forem necessarias, até que todos os colaboradores sejam contemplados.

5 RESUMO DO PROJETO/AULA

6 OBJETIVOS (nha integra)

7 JUSTIFICATIVA

Item 7 — A justificativa devera conter as bases cientificas para o estudo, aula ou treinamento
proposto, particularmente os dados prévios in vitro e in vivo que justifiquem a experimentagao

em animais. Dados prévios obtidos em modelos in vitro ou in silico devem ser incluidos na
justificativa para a utilizagao de animais. A simples auséncia de estudos prévios com animais nao
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¢ justificativa suficiente para sua utilizagao. Devera ser incluido o “estado da arte” para permitir
a avaliagao se projetos similares ja foram realizados e assim evitar duplicagao de resultados e
utilizacao desnecessaria de animais.

8 RELEVANCIA

Item 8 — O potencial impacto da utilizagao dos animais para o avango do conhecimento cientifico,
a saude humana, e/ou a saude animal devem ser incluidos neste item. Deve ficar claro que os
beneficios potenciais da atividade envolvendo animais em pesquisa ou ensino se sobrepoem as
consequéncias negativas da experimentagao animal.

9 MODELO ANIMAL

Espécie ou grupo taxonomico (nome vulgar, se existir):

Justificar o uso dos procedimentos e da espécie ou grupo taxonémico.

Item 9 — O responsavel deve justificar a espécie ou grupo taxonémico e os procedimentos a
serem empregados em fun¢ao do sistema biologico a ser estudado. A opgao por um determinado
modelo animal deve ter consisténcia cientifica e nao ser influenciada por conveniéncia ou
orgamento.

9.1 PROCEDENCIA

Biotério, fazenda, aviario, etc.:
Localizacao:
Animal silvestre:

Numero da solicitagao ou autorizacao do Sisbio

Outra procedéncia?

Qual?

O animal é geneticamente modificado?

Numero do CQB

Item 9.1 — Obs.: I%: a autorizagdo da CEUA nao requer a existéncia de licenga prévia de
outras instituigoes. Entretanto, o responsavel deve obter todas as autorizagoes legais cabiveis
que a natureza do projeto exigir antes do inicio das atividades com animais, por exemplo,
autorizagoes de instituicoes como Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis — Ibama, Fundacio Nacional do Indio — Funai, Comissio Nacional
de Energia Nuclear — CNEN, Conselho de Gestao do Patriménio Genético — CGEN,
Coordenagao-Geral da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, Instituto
Chico Mendes de Conservacao da Biodiversidade — ICMBio, entre outras.

Item 9.1 — Obs.: 2°: o proponente deve priorizar a obtengao de animais de fornecedores
credenciados no CONCEA. A aquisicao de animais de fornecedores nao credenciados deve ser
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devidamente justificada, observando-se, nesse caso, o disposto na Resolugao Normativa n.26 de
29 de setembro de 2015. A CEUA da instituicao de ensino ou de pesquisa cientifica credenciada
no CONCEA, que compra ou recebe animais de estabelecimento comercial ou de produtor
local, que nao possui como objetivo principal produzir ou manter animais para atividades de
ensino ou pesquisa, devera manter cadastro desse fornecedor, mediante registro do nome do
proprietario, do enderego do respectivo estabelecimento e do CNPJ, ou CPF, quando for o caso,
nos termos do § 1° do art. |° da RN n.26,de 2015 (DOU de 02/10/2015, Secao |, Pag.10).

9.2 TIPO E CARACTERISTICA

Animal Linhagem Peso Aprox. Quantidade
M F Subtotal

Anfibio**

Ave**

Bovino

Bubalino

Cao

Camundongo heterogénico
Camundongo isogénico
Camundongo knockout
Camundongo transgénico
Caprino

Chinchila

Cobaia

Coelhos

Equideo

Espécie silvestre brasileira*

Espécie silvestre nao brasileira*
Gato

Gerhbil

Hamster

Ovino

Peixe*¥*

Primata nao humano*%*

Rato heterogénico

Rato isogénico
Rato knockout
Rato transgénico
Réptil**

Suino

Outra

Total:

* No caso de animais silvestres de vida livre, quando nio for possivel estimar o quantitativo, o nimero de animais efetivamente
utilizados devera constar no Relatério Anual da CEUA, assim como as demais informagdes constantes desta tabela.

** Animais cativos.
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9.3 METODOS DE CAPTURA (SOMENTE EM CASO DE USO DE ANIMAIS SILVESTRES)

Item 9.3 — Obs.: deve incluir nao somente a descrigao detalhada dos equipamentos utilizados na
captura como também estratégias para minimizar o estresse sofrido pelo animal capturado inclusive
durante eventual transporte, manipulagao e marcagao. Animais deverao ser soltos na mesma regiao
de captura e nas mesmas condigoes nas quais foram capturados, conscientes e alertas.

9.4 PLANEJAMENTO ESTATISTICO/DELINEAMENTO EXPERIMENTAL

Item 9.4 — Obs.: o planejamento estatistico deve embasar a solicitagao do numero de animais a
serem utilizados no projeto. Dados prévios do responsavel ou obtidos da literatura devem ser
utilizados para o calculo formal do tamanho da amostra. Deve ser utilizado o nimero minimo
de animais para a obtengao de resultados estatisticamente validos.

9.5 GRAU DE INVASIVIDADE*: (1,2, 3 OU 4)

Os materiais biologicos destes exemplares serao usados em outros projetos! Quais? Se ja
aprovado pela CEUA, mencionar o numero do Protocolo.

9.6 CONDICOES DE ALOJAMENTO E ALIMENTACAO DOS ANIMAIS

* Alimentagao

* Fonte de agua

* Lotacao — NUmero de animais/area
* Exaustao do ar:sim ou nao

Comentar obrigatoriamente sobre os itens acima e as demais condi¢oes que forem particulares
a espécie.

Local onde sera mantido o animal:

Biotério, fazenda, aviario, etc.:

Localizagao:

Item 9.6 — Obs.: a estrutura fisica de alojamento dos animais deve estar de acordo com
o Guia Brasileiro de Producao, Manutencao ou Utilizacio de Animais em Atividades de
Ensino ou Pesquisa Cientifica do CONCEA. A densidade populacional, temperatura, tipo
de forragao, manejo dos animais, tipo e tamanho do alojamento entre outros devem ser

adequados para a espécie, linhagem, genotipo e comportamento do animal e o procedimento
experimental proposto.

Ambiente de alojamento:

Gaiola I:I Jaula I:I Baia I:I

Outros:

Numero de animais por gaiola/galpao:
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Tipo de cama (maravalha, estrado ou outro):

10 PROCEDIMENTOS EXPERIMENTAIS DO PROJETO

10.1 ESTRESSE/DOR INTENCIONAL NOS ANIMAIS
Nao I:I Sim I:I Curto I:I Longo I:I
(Se “sim”, JUSTIFIQUE.)

Estresse:

Dor:

Restricao hidrica/alimentar:

Outros:

10.2 USO DE FARMACOS ANESTESICOS

Sim I:I Nao I:I
Farmaco:

Dose (Ul ou mg/kg):

Via de administragao:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas
vezes forem necessarias, até que todos os farmacos sejam contemplados.

No campo“farmaco”,deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas
Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional (DCI).

(Em caso de nao uso, JUSTIFIQUE.)

10.3 USO DE RELAXANTE MUSCULAR

sm [ ] Nio [ ]
Farmaco:

Dose (Ul ou mg/kg):

Via de administragao:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas
vezes forem necessarias, até que todos os farmacos sejam contemplados.

No campo “farmaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas
Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional (DCI).
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10.4 USO DE FARMACOS ANALGESICOS
Sim I:I Nao I:I

Justifique em caso negativo:

Farmaco:

Dose (Ul ou mg/kg):

Via de administragao:

Frequéncia:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas
vezes forem necessarias, até que todos os farmacos sejam contemplados.

No campo“farmaco”,deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas
Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional (DCI).

10.5 IMOBILIZACAO DO ANIMAL

Sim I:I Nao I:I

Indique o tipo em caso positivo:

10.6 CONDIGCOES ALIMENTARES
JEJUM:

Sim I:I Nao I:I

Duracao em horas:

RESTRICAO HIDRICA:

Sim I:I Nao I:I

Duragao em horas:

10.7 CIRURGIA
Sim I:I Nao I:I Unica I:I Multipla I:I
Qual(is)?

No mesmo ato cirdrgico ou em atos diferentes?

10.8 POS-OPERATORIO

10.8.1 Observacio da Recuperagiao

Sim I:I Nao I:I

Periodo de observagao (em horas):
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10.8.2 Uso de Analgesia

Sim I:I Nao I:I

Justificar o NAO uso de analgesia pos-operatério, quando for o caso:
Farmaco:

Dose (Ul ou mg/kg):

Via de administragao:

Frequéncia:

Duracao:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e preencha a tabela,
quantas vezes forem necessarias, até que todos os farmacos sejam contemplados.

No campo “farmaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas
respectivas Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagago Comum Internacional
(DCI).

10.8.3 Outros Cuidados Pés-operatoérios

Sim I:I Nao I:I

Descrigao:

10.9 EXPOSICAO/INOCULACAO/ADMINISTRACAO
Sim I:I Nao I:I

Farmaco/Qutros:

Dose:

Via de administracgao:

Frequéncia:

No campo “farmaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas
Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional (DCI).

11 EXTRACAO DE MATERIAIS BIOLOGICOS
sm [ ] Nio [ ]

Material biologico:

Quantidade da amostra:

Frequéncia:

Método de coleta:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um material biologico. Copie, cole e preencha a
tabela, quantas vezes forem necessarias, até que todos os materiais sejam contemplados.
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Item |1 — Obs.: |*: todos os materiais biologicos obtidos do animal devem ser informados,
mesmo aqueles obtidos apos a eutanasia. O procedimento de retirada desses materiais
biologicos deve ser informado nos itens pertinentes com especial atengao a retirada feita de
animais vivos. No caso de retirada de material pés-eutanasia e seu processamento, a descrigao
deve ser suficiente para a informagao da CEUA sobre sua adequada manipulagao e destinagao,
nao é preciso detalhar esses procedimentos, uma referéncia a artigo publicado deve ser
suficiente para esse detalhamento.

Item || — Obs.: 2% considerando que o principio dos 3Rs da utilizagao de animais em atividades
de ensino ou pesquisa cientifica prevé a reducao do numero efetivamente utilizado por meio
da obtengao de maior quantidade de informagoes de cada animal como forma de aprimorar
a utilizagao ética destes. Essa coleta, quando feita apds a eutanasia, nao tem qualquer impacto
sobre o bem-estar animal. Portanto, a coleta de maior quantidade de amostras bioldgicas de um
mesmo animal deve ser estimulada pela CEUA.

12 FINALIZACAO

12.1 METODO DE EUTANASIA
Descricao:

Substancia, dose, via:

Caso método restrito (uso exclusivo de decapitagao, deslocamento cervical ou CO), justifique:
(referéncia bibliografica para o nao uso de anestésicos)

Item 12.1 — Obs.: devem ser incluidas em detalhes a metodologia e infraestrutura necessaria
(sala reservada; materiais; equipamento) e método de confirmagao da morte.

12.2 DESTINO DOS ANIMAIS APOS O EXPERIMENTO
12.3 FORMA DE DESCARTE DA CARCACA

13 RESUMO DO PROCEDIMENTO
(relatar todos os procedimentos com os animais)

14 TERMO DE RESPONSABILIDADE
(leia cuidadosamente antes de assinar)

Eu, (nome do responsavel), certifico que:

a) li o disposto na Lei Federal n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, e nas demais normas aplicaveis
a utilizagao de animais para o ensino e pesquisa, especialmente as resolugdes do Conselho
Nacional de Controle de Experimentagao Animal — CONCEA;

b) este estudo nao é desnecessariamente duplicativo, tem mérito cientifico e que a equipe
participante deste projeto/aula foi treinada e é competente para executar os procedimentos
descritos neste Protocolo;
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) nao existe método substitutivo que possa ser utilizado como uma alternativa ao projeto.

Assinatura:

Data: / /

Podera ser solicitado o projeto a critério da CEUA respeitando confidencialidade e conflito de
interesses.

Quando cabivel, anexar o Termo de Consentimento livre e esclarecido do proprietario ou
responsavel pelo animal.

15 RESOLUCAO DA COMISSAO

A Comissio de Etica no Uso de Animais, na sua reuniio de / / , APROVOU
os procedimentos éticos apresentados neste Protocolo.

Assinatura:

Coordenador da Comissao

A Comissao de Etica no Uso de Animais, na sua reunido de / / ,emitiu o parecer
em anexo e retorna o Protocolo para sua revisao.
Assinatura:

Coordenador da Comissao

Parecer dado ao Protocolo (assinar e carimbar o parecer):
* GRAU DE INVASIVIDADE (Gl) — definigoes segundo o CONCEA

Gl | = Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou estresse (ex.: observagao
e exame fisico; administragao oral, intravenosa, intraperitonial, subcutanea, ou intramuscular de
substincias que nao causem reagoes adversas perceptiveis; eutanasia por métodos aprovados apos
anestesia ou sedagao; deprivagao alimentar ou hidrica por periodos equivalentes a deprivagao na
natureza).

Gl 2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de leve intensidade (ex.:
procedimentos cirdrgicos menores, como biopsias, sob anestesia; periodos breves de contencao
e imobilidade em animais conscientes; exposi¢ao a niveis nao letais de compostos quimicos que
nao causem reagoes adversas graves).

Gl 3 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de intensidade intermediaria (ex.:
procedimentos cirurgicos invasivos conduzidos em animais anestesiados; imobilidade fisica por varias
horas; indugao de estresse por separagdo materna ou exposi¢ao a agressor; exposi¢ao a estimulos
aversivos inescapaveis; exposicao a choques localizados de intensidade leve; exposi¢ao a niveis de
radiagao e compostos quimicos que provoquem prejuizo duradouro da fungao sensorial e motora;
administragao de agentes quimicos por vias como a intracardiaca e intracerebral).

Gl 4 = Experimentos que causam dor de alta intensidade (ex.:indugao de trauma a animais nao sedados).
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ANEXO Il

FORMULABIO UNIFICADO PARA SOLICITACAO DE
AUTORIZACAO PARA USO DE ANIMAIS EM ENSINO OU
DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS DIDATICOS

PROTOCOLO PARA
USO DE ANIMALIS - USO EXCLUSIVO DA COMISSAO

PROTOCOLO N.
RECEBIDO EM: / /

Obs.: todos os campos devem ser preenchidos. Em caso de nido se aplicar, preencher “nao se
aplica”.

| FINALIDADE

Ensino:

Graduagao:

Pos-graduagao:

Desenvolvimento de recursos didaticos:

Outros:

Periodo da atividade:
Inicio: /|
Término: __ /  /

2 QUALIFICAGAO DA ATIVIDADE

2.1 AREA E SUBAREA DO CONHECIMENTO

Lista das areas do conhecimento disponivel em:
http://www.cnpqg.br/areasconhecimento/index.htm .

2.2 DISCIPLINA
2.3 TEMA DO PROJETO/AULA
2.4 OBJETIVOS DO PROJETO/AULA

2.5 JUSTIFICATIVA/RELEVANCIA PARA O PROJETO/AULA
(Existe método alternativo adequado ao modelo proposto no projeto/aula?):

Item 2.5 — Obs.: 1% a justificativa devera conter as bases cientificas para o estudo, aula ou

treinamento proposto, particularmente os dados prévios in vitro e in vivo que justifiquem a
experimentagao em animais. Dados prévios obtidos em modelos in vitro ou in silico devem ser
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incluidos na justificativa para a utilizagao de animais. A simples auséncia de estudos prévios com
animais nao ¢ justificativa suficiente para sua utilizagao. Devera ser incluido o “estado da arte”
para permitir a avaliagao se projetos similares ja foram realizados e assim evitar duplicagao de
resultados e utilizacao desnecessaria de animais.

Item 2.5 — Obs.: 2*: 0 potencial impacto da utilizagao dos animais para o avango do conhecimento
cientifico, a saude humana, e/ou a saude animal devem ser incluidos neste item. Deve ficar
claro que os beneficios potenciais da atividade envolvendo animais em pesquisa ou ensino se
sobrepoem as consequéncias negativas da experimentagao animal.

2.6 METODOLOGIA PROPOSTA (descrever materiais e métodos):

3 RESPONSAVEL

Nome completo:
Instituicao:
Unidade:
Departamento:
Telefone:

E-mail:

4 COLABORADORES (Docentes, Técnicos e Monitores)

Nome completo:
Instituicao:

Nivel académico:
Treinamento (especificar):
Telefone:

E-mail:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um colaborador. Copie, cole e preencha a tabela,
quantas vezes forem necessarias, até que todos os colaboradores sejam contemplados.

5 RESUMO DO PROJETO/AULA

6 MODELO ANIMAL

Espécie(s)
Justificar o uso da espécie animal escolhida

Item 6 — O responsavel deve justificar a espécie ou grupo taxonomico e os procedimentos a
serem empregados em fungao do sistema biologico a ser estudado. A opgao por um determinado
modelo animal deve ter consisténcia cientifica e nao ser influenciada por conveniéncia ou
orgamento.
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6.| PROCEDENCIA

Biotério, fazenda, aviario, etc.

Animal silvestre:

Nuamero da solicitacao ou autorizacao do Sisbio:
O animal é geneticamente modificado?

Numero do CQB:

Item 6.1 — Obs.: 1% a autorizagao da CEUA nao requer a existéncia de licenga prévia de outras
instituicoes. Entretanto, o responsavel deve obter todas as autorizagoes legais cabiveis que a
natureza do projeto exigir antes do inicio das atividades com animais, por exemplo, autorizagoes
de instituicoes como Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
— Ibama, Fundagao Nacional do indio — Funai, Comissio Nacional de Energia Nuclear — CNEN,
Conselho de Gestao do Patriménio Genético — CGEN, Coordenacao-Geral da Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranga — CTNBio, Instituto Chico Mendes de Conservagao da Biodiversidade
— ICMBio, entre outras.

Item 6.1 — Obs.: 2*: o proponente deve priorizar a obtengao de animais de fornecedores
credenciados no CONCEA. A aquisicao de animais de fornecedores nao credenciados deve ser
devidamente justificada, observando-se, nesse caso, o disposto na Resolugao Normativa n.26,de
29 de setembro de 2015. A CEUA da instituigao de ensino ou de pesquisa cientifica credenciada
no CONCEA, que compra ou recebe animais de estabelecimento comercial ou de produtor
local, que nao possui como objetivo principal produzir ou manter animais para atividades de
ensino ou pesquisa, devera manter cadastro desse fornecedor, mediante registro do nome do
proprietario, do endereco do respectivo estabelecimento e do CNPJ, ou CPF, quando for o caso,
nos termos do § 1° do art. 1° da RN n.25,de 2015 (DOU de 02.10.2015, Segao |, Pag.10).

6.2 TIPO E CARACTERISTICA

Animal Linhagem Peso Aprox. Quantidade
M F Subtotal
Anfibio**
Ave**
Bovino
Bubalino
Cio

Camundongo heterogénico

Camundongo isogénico

Camundongo knockout

Camundongo transgénico

Caprino

Chinchila

Cobaia

Coelhos

Equideo

Espécie silvestre brasileira*

Espécie silvestre nao brasileira*
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Gato
Gerbil
Hamster

Ovino

Peixe**

Primata nao humano#*#*
Rato heterogénico
Rato isogénico

Rato knockout

Rato transgénico
Réptil**

Suino

Outra

Total:

* No caso de animais silvestres de vida livre, quando nio for possivel estimar o quantitativo,o nimero de animais efetivamente
utilizados devera constar no Relatério Anual da CEUA, assim como as demais informagdes constantes desta tabela.

** Animais cativos.

6.3 METODOS DE CAPTURA (somente em caso de uso de animais silvestres)

Item 6.3 — Obs.: Deve incluir nao somente a descrigao detalhada dos equipamentos utilizados na
captura como também estratégias para minimizar o estresse sofrido pelo animal capturado, inclusive
durante eventual transporte, manipulagao e marcagao. Animais deverao ser soltos na mesma regiao
de captura e nas mesmas condigoes nas quais foram capturados, conscientes e alertas.

6.4 GRAU DE INVASIVIDADE*: (consultar pagina 204)__ (1,2,3 OU 4)

Os materiais biologicos destes exemplares serao usados em outros projetos! Quais? Se ja
aprovado pela CEUA, mencionar o numero do Protocolo.

6.5 CONDIGCOES DE ALOJAMENTO E ALIMENTAGCAO DOS ANIMAIS

* Alimentagao:

* Fonte de agua:

* Lotagao — Numero de animais/area:
* Exaustao do ar:sim ou nao

Comentar obrigatoriamente sobre os itens acima e as demais condigoes que forem particulares
a espécie.

Local onde sera mantido o animal:

Biotério, fazenda, aviario, etc.:

Localizagao:

Item 6.5 — Obs.: a estrutura fisica de alojamento dos animais deve estar de acordo com o Guia
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Brasileiro de Produgao, Manutengao ou Utilizagao de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa
Cientifica do CONCEA. A densidade populacional, temperatura, tipo de forracao, manejo dos
animais, tipo e tamanho do alojamento, entre outros, devem ser adequados para a espécie, linhagem,
genotipo e comportamento do animal e o procedimento experimental proposto.

Ambiente de alojamento:

Gaiola I:I Jaula I:I Baia I:I

Outros:

Numero de animais por gaiola/galpao:

Tipo de cama (maravalha, estrado ou outro):

7 PROCEDIMENTOS PROJETO/AULA

7.1 ESTRESSE/DOR INTENCIONAL NOS ANIMAIS

Nao I:I Sim I:I Curto I:I Longo I:I
(Se “sim”, JUSTIFIQUE.)

Estresse:

Dor:

Restricao Hidrica/Alimentar:

Outros:

7.2 USO DE FARMACOS ANESTESICOS

Sim I:I Nao I:I

Farmaco:
Dose (Ul ou mg/kg):

Via de administragao:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas
vezes forem necessarias, até que todos os farmacos sejam contemplados.

No campo “farmaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas
Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional (DCI).

(Em caso de nao uso, JUSTIFIQUE.)

7.3 USO DE RELAXANTE MUSCULAR

Sim I:I Nao I:I
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Farmaco:
Dose (Ul ou mg/kg):
Via de administragao:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas
vezes forem necessarias, até que todos os farmacos sejam contemplados.

No campo “farmaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas
respectivas Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional
(DCI).

7.4 USO DE FARMACOS ANALGESICOS
Sim I:I Nao I:I

Justifique em caso negativo:

Farmaco:

Dose (Ul ou mg/kg):

Via de administragao:

Frequéncia:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas
vezes forem necessarias, até que todos os farmacos sejam contemplados.

No campo “farmaco”, deve-se informar o (s) nome (s) do (s) principio (s) ativo (s) com suas
respectivas Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional
(DCI).

7.5 IMOBILIZAGCAO DO ANIMAL

sm [ | Nio [ ]

Indique o tipo em caso positivo:
7.6 CONDIGOES ALIMENTARES

7.6.1 Jejum:

sm [ | Nio [ ]

Duragao em horas:

7.6.2 Restricao hidrica:

sm [ | Nio [ ]
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Duragao em horas:

7.7 CIRURGIA

Sim I:I Nao I:I

Unica:

Multipla:

Qual (is)?

No mesmo ato cirdrgico ou em atos diferentes?
7.8 POS-OPERATORIO

(Responsavel técnico pelo pos-operatorio)
Nome completo:

Instituicao:

Unidade:

Departamento:

Telefone:

E-mail:

7.8.1 Observacao da recuperagao

Sim I:I Nao I:I

Periodo de observagao (em horas):

7.8.2 Uso de analgesia

Sim I:I Nao I:I

Justificar o NAO uso de analgesia pos-operatério, quando for o caso:

Farmaco:

Dose (Ul ou mg/kg):
Via de administragao:
Frequéncia:

Duragao:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e preencha a tabela, quantas

vezes forem necessarias, até que todos os farmacos sejam contemplados.

No campo “farmaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas
respectivas Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional

(DCI).
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7.8.3 Outros cuidados pos-operatorios

sm [ ] Nio [ ]

Descricao:

7.9 EXPOSICAO/INOCULAGAO/ADMINISTRAGAO
Sim I:I Nao I:I

Farmaco/Outros:

Dose:

Via de administragao:

Frequéncia:

No campo “farmaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas
respectivas Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou Denominagao Comum Internacional
(DCI).

8 EXTRAGCAO DE MATERIAIS BIOLOGICOS
sm [ | Nio [ ]

Material biologico:

Quantidade da amostra:

Frequéncia:

Método de coleta:

Utilize esta tabela para o preenchimento de um material biologico. Copie, cole e preencha a
tabela, quantas vezes forem necessarias, até que todos os materiais sejam contemplados.

Item 8 — Obs.: I*: todos os materiais bioldgicos obtidos do animal devem ser informados mesmo
aqueles obtidos apos a eutanasia. O procedimento de retirada desses materiais biologicos deve
ser informado nos itens pertinentes, com especial atengao a retirada feita de animais vivos. No
caso de retirada de material pés-eutanasia e seu processamento, a descrigao deve ser suficiente
para a informagao da CEUA sobre sua adequada manipulagao e destinagao, nao sendo necessario
detalhar esses procedimentos, bastando uma referéncia a artigo publicado para tal fim.

Item 8 — Obs.: 2% considerando que o principio dos 3Rs da utilizagao de animais em atividades
de ensino ou pesquisa cientifica prevé a reducao do numero efetivamente utilizado por meio
da obtengao de maior quantidade de informagoes de cada animal, como forma de aprimorar
a utilizagao ética destes. Essa coleta, quando feita apds a eutanasia, nao tem qualquer impacto
sobre o bem-estar animal. Portanto, a coleta de maior quantidade de amostras biologicas de um
mesmo animal deve ser estimulada pela CEUA.
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9 FINALIZACAO

9.1 METODO DE EUTANASIA
Descricao:

Substancia, dose, via:
Caso método restrito (uso exclusivo de decapitacao, deslocamento cervical ou CO), justifique:

Item 9.1 — Obs.: Devem ser incluidas em detalhes a metodologia e infraestrutura necessaria (sala
reservada; materiais; equipamento) e método de confirmagao da morte.

9.2 DESTINO DOS ANIMAIS APOS O EXPERIMENTO
9.3 FORMA DE DESCARTE DA CARCACA

10 RESUMO DO PROCEDIMENTO
(relatar todos os procedimentos com os animais)

11 TERMO DE RESPONSABILIDADE
(leia cuidadosamente antes de assinar)

Eu, (nome do responsavel), certifico que:

a) li o disposto na Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, e nas demais normas aplicaveis a
utilizacdo de animais em ensino e/ou pesquisa, especialmente as Resolugoes Normativas do
Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal — CONCEA;

b) este estudo nao é desnecessariamente duplicativo, possuindo mérito cientifico e a equipe
participante deste projeto/aula foi treinada e € competente para executar os procedimentos
descritos neste Protocolo;

) nao existe método substitutivo que possa ser utilizado como uma alternativa ao projeto.

Assinatura:
Data: / /

Podera ser solicitado o projeto/aula a critério da CEUA, respeitando confidencialidade e conflito
de interesses.

Quando cabivel, anexar o Termo de Consentimento livre e esclarecido do proprietario ou
responsavel pelo animal.
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12 RESOLUCAO DA COMISSAO

A Comissio de Etica no Uso de Animais — CEUA, na sua reunido de / / ,
APROVOU os procedimentos éticos apresentados neste Protocolo.
Assinatura:

Coordenador da Comissao

A Comissio de Etica no Uso de Animais — CEUA, na sua reuniio de / / , emitiu

o parecer em anexo e retorna o Protocolo para sua revisao.
Assinatura:

Coordenador da Comissao
* GRAU DE INVASIVIDADE (Gl) — definicdes segundo o CONCEA

Gl | = Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou estresse (ex.: observagao
e exame fisico; administragao oral, intravenosa, intraperitonial, subcutanea, ou intramuscular de
substancias que nao causem reagoes adversas perceptiveis; eutanasia por métodos aprovados
apos anestesia ou sedacdo; deprivagao alimentar ou hidrica por periodos equivalentes a
deprivacao na natureza).

Gl 2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de leve intensidade (ex.:
procedimentos cirdrgicos menores, como biopsias, sob anestesia; periodos breves de contengao
e imobilidade em animais conscientes; exposi¢ao a niveis nao letais de compostos quimicos que
nao causem reagoes adversas graves).

Gl 3 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de intensidade intermediaria
(ex.: procedimentos cirurgicos invasivos conduzidos em animais anestesiados; imobilidade
fisica por varias horas; indugao de estresse por separagao materna ou exposi¢ao a agressor;
exposigao a estimulos aversivos inescapaveis; exposi¢ao a choques localizados de intensidade
leve; exposicao a niveis de radiagio e compostos quimicos que provoquem prejuizo duradouro
da fungao sensorial e motora; administragao de agentes quimicos por vias como a intracardiaca
e intracerebral).

Gl 4 = Experimentos que causam dor de alta intensidade (ex.:inducao de trauma a animais nao
sedados).
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12.

ANEXO lIiI

ROTEIRO PARA ELABORAGCAO DO RELATORIO ANUAL

Dados da instituicao.

Periodo do relatorio.

Composigcao da CEUA e modificagoes no periodo.

Relacionar as instalagoes da instituicao, pesquisadores, docentes ou responsaveis técnicos.
Espécies utilizadas em atividades de ensino ou pesquisa cientifica no periodo.

Numero de animais de cada espécie autorizados para uso.

Descricao deacidentes relacionados a trabalhos com animais e medidas de contingenciamento,
controle e prevengao.

Informar atividades de capacitagao/treinamento do pessoal envolvido no manuseio de
animais, realizadas na propria instituicao, ou em outras.

Anexacao de copia das atas das reunioes realizadas pela CEUA no periodo de elaboragao
deste relatorio.

. Informar se houve fiscalizagao por parte de 6rgaos e entidades fiscalizadoras, e anexagao de

documentos com informagoes relevantes (data, equipe fiscalizadora, Termo de Fiscalizagao,
Auto de Infragao e penalidades porventura aplicadas, entre outros).

Informar demais ocorréncias que a CEUA julgar necessario relatar ao CONCEA.

Data e assinatura do coordenador da CEUA e do dirigente da instituigao.
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Resolucao Normativa CONCEA n. 28, de 13 de novembro de 2015

Baixa o Capitulo “Primatas nao humanos mantidos em
instalagoes de instituigoes de ensino ou pesquisa cientifica”
do Guia Brasileiro de Produgao, Manutengao ou Utilizagao
de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

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

Art. |1°.Fica baixado o Capitulo “Primatas Nao Humanos Mantidos em Instalagoes de Instituicoes
de Ensino ou Pesquisa Cientifica” do Guia Brasileiro de Produgao, Manutengao ou Utilizagao de
Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica do Conselho Nacional de Controle de
Experimentagao Animal, na forma do Anexo a esta Resolugao Normativa.

Art. 2°. Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

CELSO PANSERA
DOU de 16/11/2015, Segao |, Pag. 44.

ANEXO

PRIMATAS NAO HUMANOS MANTIDOS EM INSTALASZGES DE
INSTITUICOES DE ENSINO OU PESQUISA CIENTIFICA

| INTRODUCAO

Mundialmente, a vida selvagem vem sendo alterada de modo direto ou indireto devido
a ininterrupta destruicao dos seus habitats, causada especialmente por agoes humanas
desregradas. Essas interferéncias estao modificando drasticamente a relagao agente, vetor
e hospedeiro, por meio de adaptagoes evolutivas, fato que nos Ultimos séculos vem se
observando de modo mais acentuado (LEDERBERG et al., 1992; SCHRAG;WIENER, 1995;
EPSTEIN, 1995; HAHN et al., 2000). A reducao da biodiversidade planetaria é motivo de
preocupagao geral (SCHMIDT; OSTFELDT, 2001).

A evolugao dos primatas iniciou-se ha aproximadamente 70 milhoes de anos. Desde entao,
diversas formas extinguiram-se e outras seguiram sua caminhada evolutiva, entre elas, a
espécie humana. Esses vertebrados apresentam certas caracteristicas anatomofisioldgicas
vitais que contribuiram para a sobrevivéncia de sua ordem zooldgica (Primates): maior
volume cerebral, visao binocular e estereoscopica.

Nos individuos da subordem Anthropoidea, os olhos siao totalmente protegidos por forte
ossatura, e o campo visual frontal permite avaliar de imediato a nogao de distancia nos seus
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deslocamentos nas arvores. A presenga de cones especializados em seu aparelho visual
capta as variadas cores, tornando seu mundo mais rico em referéncias cromaticas. O olfato
nao é tao desenvolvido e somente na subordem Prossimi é mais acentuado.

Sao mamiferos placentarios adaptados a vida arboricola, dotados de um par de glandulas
localizadas no torax. Nos primeiros meses carregam os filhotes agarrados no ventre e a medida
que se desenvolvem passam a ser carregados no dorso e agarrados, até que cheguem a fase de
independéncia materna. Apresentam habilidade no uso das maos e dos pés. Algumas espécies
apresentam maior movimentagao dos bragos (braquiagao),além da cauda preénsil, que os auxilia
no deslocamento (por exemplo, nos Atelideos).

Conhecemos pouco sobre os aspectos ecologicos envolvidos com primatas em seus lugares
de ocorréncia. Mesmo assim, novas espécies tém sido descobertas, particularmente nas
Ultimas décadas (MITTERMEIER et al,, 1992; ALPERIN, 1993; FERRARI; LOPES, 1992; KOBAYASHI;
LANGUTH,1999). A quase totalidade dos primatas nao humanos estd concentrada na
faixa intertropical, mas a espécie humana ocupa praticamente todas as regioes da Terra
(MITTERMEIER et al., 1994). Informagoes mais atualizadas indicam a existéncia de 689
espécies e subespécies, mas esse numero varia constantemente face as novas pesquisas
e descobertas (RYLANDS, 2014). Mudangas significativas ocorreram na sistematica dos
Platyrrhini,principalmente baseadas em revisoes de géneros Cebus,Aotus,Saimiri,Chiropotes,
Pithecia, Cacajao, Callicebus, segundo Hershkovitz (1977, 1979, 1982, 1983, 1984, 1985, 1987
a-b, 1990; RYLANDS et al., 2000; GROVES, 2001; MARSH, 2014; RYLANDS, 2014). Esses
e outros autores estudaram aspectos filogenéticos e taxindomicos através da morfologia
(ROSENBERGER, 1979, 1981; ROSENBERGER; COIMBRA-FILHO, 1984; ROSENBERGER;
STRIER, 1989), e da genética (DUTRILLAUX, 1979; SCHNEIDER et al., 1991, 1993), tendo
em vista caracteriza-los mais precisamente. A demanda por primatas nao humanos como
modelos na pesquisa cientifica é real, enquanto nao houver métodos alternativos. Porém,
o objetivo deve ser atingir a completa substituiao dos procedimentos em animais vivos
para propositos cientificos ou educacionais, conforme recomenda a European Commission
(2010).

Diante da impossibilidade atual da completa substituicao de primatas, a atengao ao
refinamento e a reducao constitui uma exigéncia absoluta, para garantir o respeito dos
Principios dos 3Rs, de acordo com Russell e Burch (1959).

Por exemplo, Papio cynocephalus € utilizado em estudos de doengas virais,como a Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida (Aids). Macaca mulatta, M. fascicularis e M. nemestrina sao
modelos frequentes em pesquisas biomédicas (HARTMAN; STRAUSS, 1961; TERRY, 1976).
Seres humanos também podem ser usados nas pesquisas biomédicas, desde que sejam
cumpridos os protocolos e principios éticos exigidos para essas situagoes.

Ainda existe uma série de controvérsias envolvendo o uso de animais e de humanos em
pesquisas biomédicas. A publicagio de normas recentes tem contribuido para a melhoria
desse tipo de intervencao. Em Medicina Veterinaria, a Resolugao 879 do Conselho Federal
de Medicina Veterinaria (CFMV) trata do tema “Uso de animais no ensino ou em pesquisas”
e também a Lei de Procedimentos para o uso de animais em atividades de ensino ou de
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pesquisa cientifica (Lei n. 11.794 de 08/10/2008), buscam melhor orientar o seu uso, tendo
o 6rgao normatizador que é o Conselho Nacional de Experimentagao Animal (CONCEA).

O presente documento complementa, mas nao substitui a DBCA, publicada pelo CONCEA.
Este guia objetiva orientar a conduta, sem eximir a autonomia das Comissoes de Etica no
Uso de Animais (CEUA) institucionais, as quais continuarao a avaliar e deliberar sobre casos
especificos referentes a cada proposta.

2 CARACTERIZA(;AO DA ORDEM PRIMATES
2.1 Subordem Prossimii

Muitas das espécies das oito familias deste taxon sao de tamanho reduzido, lembrando pequenos
roedores (RYLANDS; MITTERMEIER, 2014). Atingem a maturidade sexual mais rapidamente do
que os antropoidea, sendo na maioria formas noturnas, com alimentagao insetivora ou frugivora/
carnivora. O peso varia ao redor de 50 g (Microcebus) até |10 kg em Indriidae (Indri).

PROSSIMIOS:

) Lemuridae, Indriidae, Daubentoniidae, Cheirogaleidae, Lepilemuridae — com diversas
espécies encontradas em Madagascar e nas llhas Comoro, no leste da Africa. O peso varia
entre 0,5 a 10 kg. Os lemurideos sao representados pelos géneros: Lemur, Hapalemur,
Cheirogaleus e Phaner. Nos Indriidae temos: Indri, Propithecus, Avahi; em Cheirogaleidae
temos Microcebus; em Lepilemuridae temos o género Lepilemur e em Daubentoniidae, a
forma monotipica Daubentonia.

2) Lorisidae e Galagidae (angwantibos, loris, pottos e galagos) — encontrados nas florestas
tropicais da Africa e da Asia, além de savanas Umidas. Possuem habitos noturnos e sio
arboricolas. Em Loridae ha Loris e Potto, nos quais ha auséncia de cauda ou rudimento dela.
Em Galagidae ha o género Galago que apresenta a cauda longa e espessa. Adultos podem
pesar 0,2 a 1,5 kg nessas espécies.

3) Tarsiidae — representada por trés espécies do género Tarsius que habitam florestas pluviais
na Indonésia e nas Filipinas. Possuem habitos noturnos, sendo primordialmente insetivoros.
Os adultos pesam entre 80-170 g.

2.2 Subordem Anthropoidea

2.2.1 Platyrrhini

Sao encontrados no neotroépico (primatas do Novo Mundo ou neotropicais), vivendo em
florestas que se estendem da América Central até o norte da Argentina.

Na revisao organizada pela IUCN/SSC Primate Specialist Group (PSG), na Florida em 2000,
reconhecem-se cinco familias: Callitrichidae, Aotidae, Cebidae, Pithecidae e Atelidae, tendo 18
géneros: Cebuella, Mico, Callithrix, Saguinus, Leontopithecus, Callimico, Saimiri, Cebus, Aotus, Callicebus,
Pithecia, Chiropotes, Cacajao, Alouatta, Ateles, Lagothrix, Oreonax e Brachyteles, | 10 espécies e 205
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subespécies (RYLANDS et al.,2000). Hoje, para o Brasil,reconhecem-se |9 géneros, 124 espécies
e |45 subespécies; enquanto que para a fauna mundial de primatas considera-se 77 géneros, 487
espécies e 689 espécies e subespécies (RYLANDS, 2014). Mudangas significativas ocorrem na
sistematica dos Platyrrhine (RYLANDS, MITTERMEIER, SILVA |R, 2012), principalmente baseadas
em revisoes de género Cebus, havendo mudanca de algumas espécies desse género para o
género Sapajus (ALFARO et al,, 2012).

Como caracteristica basica, possuem septo nasal largo com o afastamento das fossas nasais
dirigidas para o lado, além de possuirem trés pré-molares e os polegares nao oponentes
(COIMBRA-FILHO, 1990; MITTERMEIER; COIMBRA-FILHO, 1982), garras nos calitriquideos,
unhas e a cauda preénsil em Atelidae e semipreénsil em Cebidae. Sao de habitos diurnos em
sua maioria, ao passo que os representantes de Aotidae habitualmente sao noturnos.

Alimentagao variada de itens vegetais (folhas, cascas, gomas e frutos), carne, insetos e
pequenos vertebrados.

Basicamente, os calitriquideos possuem comportamento monogamico, reproduzindo
uma ou duas vezes ao ano, com dois filhotes por gestagao, enquanto nas formas maiores
(Aotidae, Pitheciidae e Atelidae) produzem apenas um filhote, como é o caso de Callimico
com caracteristicas intermediarias entre calitriquideo e os demais platirrinos apresentando
trés pré-molares, trés molares, além de reproduzir normalmente apenas um filhote.

2.2.1.1 Cebuella — de pequeno porte, possui sua distribuigdo na Amazoénia. Quando
adulto, seu peso pode chegar até 120 g. Constituida de duas subespécies (Cebuella
pygmaea pygmaea e Cebuella pygmaea niveiventris).

2.2.1.2 Callithrix — com seis espécies e a maioria delas encontrada na Mata Atlantica.
Uma no Cerrado (Cadllithrix penicillata), distribuindo-se em areas na Bahia, Minas Gerais,
Goias, sudeste do Piaui e Maranhao e norte de Sao Paulo. Hoje vai além, pelo processo
invasor ou devido a introdugoes indevidas (COIMBRA-FILHO, 1990).

2.2.1.3 Mico (ex-Callithrix) — com |4 espécies no momento, distribuidas pelo ecossistema
amazonico.Tem porte e comportamento semelhantes aos Callithrix.

2.2.1.4 Saguinus — constituida por nove espécies e 24 subespécies. O adulto pesa entre 450 g
e 500 g (RYLANDS et dl.,2000).Todas as formas deste género sio amazonicas.

2.2.1.5 Leontopithecus — constituida por quatro espécies, distribuidas em regioes afastadas
uma das outras no ecossistema Mata Atlantica. Sao as maiores formas de calitriquideo,
chegando a pesar 900 g em L. chrysopygus.

2.2.1.6 Callimico — género monotipico (Callimico goeldii). Coloragao negra e caracteristicas
morfofisiologicas intermediarias de Callitrichidae e de Cebidae, como o parto de filho
Unico. Ocorréncia em matas do Alto Amazonas, proximo ao Rio Caquetd, Colombia,
areas do Peru, extremo oeste do Brasil (Acre) e provincia de Pando, na Bolivia.
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2.2.1.7 Aotus (macaco-da-noite) — constituida por sete espécies e dez subespécies. O
peso dos adultos varia entre 700 g a 1.200 g (MA et al., 1976).

2.2.1.8 Saimiri (mico-de-cheiro) — constituida por duas espécies e dez subespécies, com
dois grupos (tipo romano e tipo gotico) (RYLANDS et al., 1995).

2.2.1.9 Géneros Cebus e Sapajus (macaco-prego — capuchin) — constituida por uma espécie
e 32 subespécies (RYLANDS et al., 2000).Vivem em grupo de 8 a 30 individuos. Género
amplamente distribuido, cujos adultos podem pesar até 4 kg. Para Silva Jr. (2001) e Alfaro
et al. (2012), ha a separagao em dois géneros: Sapajus e Cebus para macacos-prego.

2.2.1.10 Callicebus (saua, gugigd, zogue-zogue) variam muito de coloragao e sao
encontrados em varios ecossistemas. Constituido por |8 espécies e cinco subespécies.
Os adultos pesam entre 400 a 600 g.

2.2.1.11 Chiropotes — encontrados na América do Sul, apresentam cobertura de pelos
cefalicos caracteristicos e pelos longos no corpo esguio e em toda a extensao da cauda.
Chegam a pesar até 3 kg quando adultos. Com uma espécie e seis subespécies.

2.2.1.12 Cacajao — ocorréncia no Alto Rio Amazonas-Solimoes e sudoeste da Bacia
Amazonica. Apresentam diversidade e relagoes filogenéticas ainda controversas. Uma
I* divisao do género distingue o grupo de calvos com pelagem longa colorida e face
avermelhada (Cacajao calvus) com quatro subespécies (Cacajao calvus calvus, C.c. novaesi,
C.c. rubicundus e C.c. ucayalii) e outro grupo de cabega escura (Cacajao melanocephalus)
com duas subespécies (Cacajao melanocephalus melanocephalus e C. m. ouakary)

(MITTERMEIER et al., 201 3).

2.2.1.13 Pithecia — com pelame denso, cuja coloragao varia do cinza-escuro ao preto.
Adultos podem pesar até 2 kg. Encontrado no norte da América do Sul (Brasil, Guianas,
Colémbia, Peru, Equador, Venezuela). Constituido por |16 espécies (MARSCH, 2014).

2.2.1.14 Alouatta (guariba, bugio) — as espécies do taxon distribuem-se da América Central
até o sul da América do Sul (norte da Argentina). Os adultos podem pesar de 7 a 9
kg; possuem dieta rica em folhas e frutos e apresentam como principal caracteristica o
osso hioide muito desenvolvido, que forma verdadeira caixa de ressonancia, propiciando
vocalizagao caracteristica e forte. Constituido por quatro espécies e |7 subespécies
(RYLANDS et al., 2000).

2.2.1.15 Lagothrix (barrigudo) — musculatura bem desenvolvida sob denso pelame lanoso
que varia do cinza, marrom, ao preto, de acordo com a subespécie. Os adultos podem
apresentar peso que varia entre 4 a |0 kg. Encontrados na regiao amazoénica. Com duas
espécies e trés subespécies.

2.2.1.16 Oreonax (ex-Lagothrix) — uma espécie (Oreonax flavicauda), encontrada no
noroeste montanhoso (altitude 1.500 a 2.700 m) no Peru. Devido caracteristicas
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cranianas e dentarias diferentes fez-se a sua separagao de Lagothrix.Acha-se criticamente
ameacada.

2.2.1.17 Ateles (macaco-aranha) — animais de grande porte; esguios; abdomen
protuberante; membros longos; cauda preénsil e auséncia de polegar. Distribuem-se
desde o México até o sul da Bolivia. Adultos pesam entre 5 a 7 kg. Constituido por 2
espécies e 14 subespécies.

2.2.1.18 Brachyteles (muriqui) — maior dos simios do Novo Mundo. As duas formas
existentes sao exclusivamente brasileiras e habitam a regiao sudeste. Apresentam
membros longos, especialmente os anteriores; cauda preénsil e pelame lanoso, de
coloragao cinza-amarelado. Os machos adultos podem pesar até |5 kg e as fémeas | |
kg (Coimbra-Filho et al., 1993).

OBS.: Para conhecimento do numero das diferentes espécies e subespécies de primatas do
neotropico (Platyrrhini), consultar Rylands et al. (2000). Qualquer nova espécie descrita
apos essa data esta fora de cogitacao seu uso em estudos em laboratorio.

2.2.2 Catarrhini

Os Catarrhini ou primatas do Velho Mundo sao constituidos pelas familias Cercopithecidae,
Hylobatidae, Pongidae e, muito proxima desta, a Hominidae (Rylands, Mittermeier, 2014).

Septo nasal estreito e abertura das fossas nasais voltadas para baixo. Primatas maiores e
mais evoluidos habitam florestas e areas de savanas africanas, e no sudeste e ilhas asiaticas.
Algumas espécies possuem calosidades isquiaticas, colon saculado como em Colobinae,
com flexura sigmoide e auséncia do apéndice cecal. Apenas Macaca sylvanus é encontrada
no continente europeu.

A — Cercopithecidae. Distribuidos nos continentes africano e asiatico, e uma Unica espécie
introduzida na Espanha (Macaca sylvanus). A caracteristica fundamental é possuirem
calosidades isquiaticas, colon saculado, nas formas de Colobinae com flexura sigmoide e
auséncia do apéndice cecal.

|) Macaca — é o género mais conhecido devido aos numerosos experimentos cientificos
realizados com Macaca mulatta (rhesus), M. fascicularis e M. nemestrina, todas muito usadas
como modelos em pesquisas biomédicas, principalmente na 2* metade do século XX
(Hartman & Strauss, 1961; Bourne, 1975;Terry, 1976).

2) Cercocebus — habitam florestas tropicais africanas. Sao de corpo esguio, cauda e membros
longos, possuindo a regiao orbital e supraorbital com coloragao, variando do esbranquigado
ao cinza.

3) Cercopithecus — notadamente Chlorocebus aethiops (= Cercopithecus aethiops — macaco-
verde). Espécie muito utilizada em pesquisas, cujos machos pesam entre 3 e 6 kg, e as fémeas
cercade 2 a4 kg.

213



Resolucao Normativa CONCEA n. 28, de 13 de novembro de 2015

4) Erythrocebus — forma monotipica, com habitos acentuadamente terrestres. Habitam a
regiao subsaariana africana. Machos atingem |5 kg e as fémeas 7 kg.

5) Mandrillus, Papio e Theropithecus (Mandril, dril, babuinos e gelada).

a) Papio — utilizado principalmente em pesquisas sobre doengas virais (Aids), principalmente
a espécie Papio cynocephalus. Simios grandes e fortes, com acentuado dimorfismo sexual.
Vivem em grupos de tamanho variavel, alimentando-se de frutos, raizes, insetos e até carne
de pequenos vertebrados. Os machos adultos atingem 25 kg e as fémeas de 13 a |5 kg.
Os machos possuem caninos fortes e longos. As fémeas em estro apresentam peculiar
intumescéncia vulvar e perivulvar.Tanto o mandril (Mandrillus sphinx) como drill (Mandrillus
leucophaeus), sao formas florestais encontradas no oeste da Africa Central (de Camaraoes,
Nigéria, Gabao e Congo). Machos apresentam acentuada coloracao vermelha e azul no
genital e facial. Sao muito ameagadas.

b) Theropithecus (gelada) — encontrada nas regides montanhosas (+2.000 a 4.000 m de
altitude) da Etidpia. Apresentam acentuado dimorfismo. Os machos demonstram marcante
colorido na regiao esternal e genitais enquanto as fémeas sao menores e de coloragao
cinza-parda.Vivem em grupos numerosos.

B — Colobinae

Diversas espécies, com ocorréncia nas regioes zoogeograficas Etiopiana e Oriental. Entre
outros géneros podemos citar: Colobus, da Africa e Nasalis, Presbytis, Pygathrix, Rhinopithecus,
sendo:

|) Nasalis — proboscide, vivem em matas e mangues de Bornéu. Sao arboricolas, e
primordialmente herbivoros e frugivoros. Os machos chegam a pesar até 24 kg e as fémeas
12 kg.

2) Pygathrix, Presbytis, Rhinopithecus — com varias espécies e subespécies encontradas no sul
e no sudeste da Asia. Estdmago amplo e saculado, apropriado 4 dieta rica em folhas e frutos.

C — Hylobatidae

Hylobates (giboes) e Symphalangus (siamang) — habitam florestas do Sudeste Asiatico. Os
giboes sao as unicas formas dos grandes macacos sem cauda, que apresentam caninos
longos e calosidades isquiaticas.

D — Pongidae

|) Pongo pygmaeus (orangotango) — encontrados em Bornéu e Sumatra. Sao bastante
vegetarianos e dependem de florestas bem preservadas.Tém pelos longos, particularmente
na parte dorsal superior. Apresentam uma coloragao que varia do marrom-escuro ao
marrom-avermelhado. Possuem o saco laringeo bem desenvolvido. Machos adultos podem
pesar de 75 a 100 kg e as fémeas 35-40 kg.
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2) Gorilla — préprios da regiao equatorial africana, tanto em trechos montanhosos como em
lugares baixos. Os machos quando mais velhos apresentam cor cinza-prateada no dorso. O
peso dos machos selvagens varia entre 140 a 180 kg e as fémeas de 70-110 kg.

3) Pan (chimpanzés) — Pan troglodytes, ocorréncia em florestas do Senegal e a oeste do Rio
Congo, sudeste do Congo/Zaire, oeste de Ruanda, Uganda, Burundi e Tanzinia. E a mais
usada em pesquisas, enquanto que a espécie Bonobo (Pan paniscus) é a menor entre elas,
encontrada em regides do Congo/Zaire ao sul do Rio Congo.

E — Hominidae

Homo sapiens — apesar desses apontamentos se referirem a primatas nao humanos, faz-se
referéncia a familia a qual pertencemos, porque, atualmente, conceituados cientistas situam
neste taxon, também os géneros Gorilla, Pan e Pongo (vide, por exemplo, Groves, in:VWWILSON
& REEDER, 1993).

3 MODELOS DE PRIMATAS UTILIZADOS EM PESQUISA

O uso de primatas nao humanos como modelos na pesquisa biomédica deve-se a sua
estreita relagao filogenética com os humanos, envolvendo semelhangas comprovadas
quanto a aspectos genéticos, comportamentais e diversas atividades bioquimicas. Por
essas razoes, tém sido utilizados para estudos comparativos em enfermidades humanas
(Quadros | e 2).Os estudos de Johnsen (1995) relatam ampla sinopse sobre a relagao entre
primatas humanos e nao humanos remontando ao antigo Egito, ou mesmo anteriormente.
Os primatas nao humanos foram utilizados como animais de estimagao e muito mais tarde
nos estudos anatomicos de Galeno 130 - 200 AD e Vesalius 1514 - 1564 citados em Cohen
& Loew (1984), Kavannaugh (1984), Morris & Moris (1966) e Loeb et al. (1989).

Recentemente, a importancia dos primatas como modelos nas pesquisas biomédicas foi
realgada em estudos de Pasteur et al. (1884 a-b) e Landsteiner & Popper (1908, 1909); na
obtengao da eficiente vacina contra a poliomielite; na compreensao da mielite ascendente
causada por mordidas de macacos, e nas viroses do trato respiratorio e gastrico (Reovirus)
(SALK et al., 1953; SABIN; WRIGHT, 1934; SABIN, 1959, 1985).
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QUADRO | - PRIMATAS PLATIRRINOS MAIS UTILIZADOS EM PESQUISAS

GENERO

Callithrix
(6 espécies)

ESPECIES MAIS UTILIZADAS

Callithrix jacchus

MODELO PARA PESQUISAS

Estresse fisiologico, reprodugao, genética,
morfologia, etologia, virologia, parasitologia,
cancerologia, teratologia, produgio de vacinas
e células linfoblasticas.

Callithrix penicillata

Oftalmologia, reprodugao, malaria e
leishmaniose.

Saguinus
(7 espécies e 26
subespécies)

Saguinus nigricollis nigricollis

Fisiologia, leses arteriais, virologia e células
linfoblasticas.

Saguinus fuscicollis fuscicollis

Biologia reprodutiva e etologia.

Saguinus labiatus labiatus
Saguinus illigeri
Saguinus nigrifrons

Virologia e fisiologia.

Saguinus oedipus

Cancerologia, fisiologia, reprodugao,
parasitologia e células linfoblastoides.

Saguinus mistax mistax

Hepatites, virologia geral e fisiologia.

Leontopithecus
(4 espécies)

Leontopithecus rosalia
L. chrysomelas
L. chrysopygus

Nutricao, manejo e reprodugao. Patologias
que influenciam na conservagao. Nao sao
utilizados em pesquisas biomédicas.

(7 espécies e 10
subespécies)

L. caissara
Callimico Callimico soeldii Etologia, reprodugao, patologia, malaria,
(1 espécie) g parasitologia.
Malaria, biologia reprodutiva, etologia,
Aotus trivireatus fisiologia comparada, virologia, dermatologia,
Aotus g glomerulonefrites, oftalmologia e

parasitologia.

Aotus nigriceps
Aotus azarai infulatus
Aotus azarai azarai

Anatomia e reproducao.

Saimiri
(2 espécies e 10
subespécies)

Saimiri sciureus sciureus
Saimiri oerstidii oerstidii
Saimiri ustus

Toxicologia, farmacologia, reprodugao,
neurociéncias, oftalmologia, morfologia,
neoplasias, virologia, microbiologia,
parasitologia, teratologia e malaria.

Cebus
(I espécie e 32
subespécies)

Cebus apella apella

Metabolismo, morfologia, etologia,
odontologia, lesdes arteriais, malaria,
toxoplasmose, esquistossomose, toxicologia,
virologia, oftalmologia, aterosclerose,
reprodugao, neurologia e cognicao,
cancerologia e terapia celular.

Cebus albifrons

Farmacologia, lesGes arteriais, parasitologia,
virologia, fisiologia, encefalopatias
espongiformes e cancerologia.

Cebus capucinus

Psicofarmacologia.

Alouatta
(4 espécies e 17
subespécies)

Alouatta fusca

Malaria, grupos sanguineos e virologia.

Alouatta caraya

Malaria, febre amarela, fisiologia e
oftalmologia.

Lagothrix

Lagothrix lagotricha

LesGes arteriais, hepatites, parasitologia,
aterosclerose e cancerologia.

Ateles
(4 espécies e 12
subespécies)

Ateles sp.

Lesoes arteriais, parasitologia, herpesvirus,
aterosclerose e cancerologia.

Adaptado: Whytney, Jr., 1976a;Yohn & Hammond, 1977; Melendez, 1977; Gibbs & Gajdusek, 1977; Hilleman et al., 1977;
Torres et al., 2010; McClure, 1984; Ma et al., |976; Rylands et al., 2000.
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QUADRO 2 - PRIMATAS CATARRINOS MAIS UTILIZADOS EM
ATIVIDADES DE PESQUISA CIENTIFICA

GENERO ESPECIES MAIS UTILIZADAS MODELO PARA PESQUISAS

Neurociéncias, doencas infecciosas
diversas — testes vacinais e de drogas (ex.:
HIV, febre amarela, dengue, leishmaniose,
etc.), desordens genéticas e reprodutivas,
transplante de 6rgaos.

Macaca mulatta
Macaca Macaca fascicularis

(17 espécies) Macaca nemestrina

Macaca fuscata

Estudos reprodutivos, cardiovasculares,
genéticos, obesidade e transplante de 6rgaos.

Papio

(5 espécies) Papio anubis

Fonte de células renais para cultivo

Chlorocebus . celular (estudos bioquimicos e virologicos,
Chlorocebus aethiops ( q &

(I espécie) microbiologia, testes de drogas e vacinas
contra HIV e estudos genéticos).
Gorilla* . . Estudos comportamentais, conservagao, HIV/
L . Gorilla gorilla .
(1 espécie) Aids.
Pan* Genética, estudos comportamentais,

Pan troglodytes

(2 espécies) conservagao, farmacologia e HIV/Aids.

Genética, estudos comportamentais,
conservagao, farmacologia e HIV/Aids.

Pongo*

(1 espécie) Pongo pygmaeus

Fontes: Carlsson, HE; Schapiro, CJ; Farah, I; Hau, J., 2004. Primate Resource Referral Service (PRRS), 2015.
*QOs géneros de primatas ndo humanos hominideos nio sio de utilizagdo rotineira em pesquisas no Brasil. Em alguns
paises, como na Europa, o seu uso esta restrito a estudos de conservagdo e etologia.

3.1 PRIMATAS PARA O USO EM ATIVIDADES DE PESQUISA CIENTIFICA
3.1.1 Desvantagens do modelo primata selvagem:

a) Qualidade incerta (origem, idade, doencgas que ja teve);

b) Animais de origem conhecida e estado de salde confiavel;

¢) Portadores de doengas com riscos para o animal/homem;

d) Suprimento variavel;

e) Riscos com a extingao da espécie (deplegao da populagao selvagem).

3.1.2 Vantagens do modelo primata nascido em cativeiro:

a) Entidade bioldgica controlada, tornando mais confiaveis os resultados da pesquisa;

b) E também uma maneira racional e criteriosa de reduzir o saque contra os bancos
genéticos naturais, ja tao ameagados por diferentes causas destrutivas, notadamente os
irracionais desmatamentos e o exagerado crescimento demografico humano, que muito
vem alterando sem interrupgao todos os habitats naturais;
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b.1) Devido a essa situagao, muitos estudos foram realizados. O “National Primate Plan”, do
Interagency Primate Steering Committee (IPSC, 1980) é um dos mais importantes documentos
norte-americanos que trata do suprimento de primatas nao humanos em pesquisas e cujos
critérios sao alinhados a seguir:

b.1.1) Que primatas somente sejam usados em pesquisas quando nao for possivel a obtencao
de resultados similares, empregando métodos substitutivos ou outras espécies zoologicas
observando a reducao, o refinamento e a substituicio. Que o primata proposto seja a
espécie mais apropriada ao estudo;

b.1.2) Que o numero de individuos seja o menor possivel e que possa garantir resultados
confiaveis;

b.1.3) Os individuos nao deverao ser submetidos a eutanasia no decorrer do estudo, a nao
ser que tal procedimento integre a pesquisa;

b.1.4) Sendo a eutanasia de individuos indispensavel, que seja planejada agao positiva ulterior
para aproveitamento maximo da carcaga, que podera ser utilizada em outras investigagoes.

3.1.3. Maiores detalhes sobre esse documento podem ser obtidos no
“Interagency Primate Steering Committee”, Building 14G - National
Institute of Health, Bethesda, MD 2005 - USA.

3.1.4. Entre as organizagoes cientificas que orientam os varios laboratoérios
do Pais, citam-se:

a) The National Academy of Sciences, “Institute of Laboratory animal Resources” — o qual publica
guias atualizadas sobre o manejo de diversas espécies animais. Relativamente aos primatas
nao humanos, destacamos o “Laboratory Animal Management: Nonhuman Primates”, publicado
em llar News, Vol. XXIIl, n. 2-3, 1980. Essa publicagao pode ser solicitada ao Institute of
Laboratory Animal Resources (llar), National Academy of Sciences, 2101. Constitution Avenue,
N.W.,,Washington, DC. 20418, EUA.

b) International Committee on Laboratory Animals (ICLA) — cujo boletim semestral pode ser
obtido no International Council for Laboratory Animal Science Secretariat, National Institute of
Public Health, Postuttak Oslo |, Noruega.

c) Armed Forces Institute of Pathology (AFIP) Department of Veterinary Pathology, Washington,
DC. 20306, EUA.

d) Laboratory for Experimental Medicine and Surgery in Primates (LEMSIP). New York, University
Medical Center, 550 First Avenue, New York 1001 6.

e) Primate Blood Reference Laboratory at the WHO Collaborating Centre for Primate Hematology

— Laboratory for Experimental Medicine and Surgery in Primates (LEMSIP), R. R. | —Tuxedo, New
York, 10.987 —, EUA.
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f) NIH/WHO - Collaborating Center for References Research in Simian Viruses (Southwest
Foundation for Research and Education, P.O. Box 28147, San Antonio, Texas 78.284), EUA.

g) NIH/National Primate Research Centers (NPRCs) — Disponivel em: <http://dpcpsi.nih.gov/
orip/cm/primate_resources_researchers#centers>

h) Center of Disease Control (CDC), 1600 — Clifton Road, Atlanta, Georgia 30.333.
i) Veterinary Public Health Unit, World Health Organization, 1211 — Geneva 27 — Suica.
4 INSTALACOES

4.1 Estrutura fisica dos alojamentos (macro e microambientes)

De uma forma geral, independente da finalidade da produciao de primatas, o alojamento
(microambiente ou ambiente fisico primario) deve ser composto por um recinto complexo
e estimulante, que promova a boa saude e o bem-estar psicolégico e que fornega
plena oportunidade de interagao social, exercicio e manifestacio a uma variedade de
comportamentos e habilidades inerentes a espécie. Segundo Webster (2005), o bem-estar
animal é composto por trés esferas. A esfera comportamental se refere a possibilidade de
o animal viver em um ambiente natural; a fisica se refere, por exemplo, a boa saide e a
capacidade de crescer adequadamente; e a mental envolve um senso de satisfagao por parte
do animal, ou pelo menos a auséncia de distresse.

Os sistemas de produgao destinados a atividades de ensino ou de pesquisa em primatas
podem ser estabelecidos em ambientes abertos (areas ao ar livre — outdoor) ou fechados
(em edificagdes — indoor), onde as condigoes ambientais sao controladas; conforme as
exigéncias da espécie simia envolvida (item 4.2). O recinto satisfatorio deve fornecer
aos animais um espago suficiente para que eles mantenham seus habitos normais de
locomogao e de comportamento, permitindo: i) a realizagao das necessidades fisiologicas
e comportamentais normais, incluindo mic¢ao, defecagao, manutengao da temperatura
corporal, movimentos normais de ajustes de postura, caminhar, alongar-se, saltar, etc.; ii)
interacao social com coespecificos e desenvolvimento de comportamentos hierarquicos

dentro de cada recinto; iii) que permanega seco e limpo, e iv) que tenha ventilagao e
insolagao adequadas (ANDRADE et al., 2010).

Por serem animais sociaveis, os primatas devem ser alojados em pares ou em grupos de
individuos de compatibilidades estaveis. Para a manutengao da interagao social dentro de um
recinto, os arranjos estruturais sao muito importantes, necessitando disponibilizar poleiros,
barreiras visuais, reflgios, além de projetar formas de disposicio adequadas de provisao de

alimentos,agua e abrigo, de tal maneira que tais recursos nao sejam monopolizados por animais
dominantes (GUIDE FOR THE CARE AND USE FOR LABORATORY ANIMALS, 201 I).

Uma das caracteristicas dos primatas nao humanos que os diferencia dos outros mamiferos
é a elevada capacidade cognitiva desses animais. Com relagao a esse aspecto, existe uma
percepcao agucada aos fatores externos, o que eleva sua interagado com o ambiente

219



Resolucao Normativa CONCEA n. 28, de 13 de novembro de 2015

(macroambiente ou ambiente fisico secundario). Os beneficios advindos desse processo,
no entanto, sao intensos, assim como os efeitos adversos em uma situacao desfavoravel
(MOURA et al., 2010).

4.1.1 Area de producgio

Os prédios de producao para abrigar primatas nao humanos devem ser construidos em
alvenaria e concreto, preferencialmente, e em local distante do centro urbano, em area
arborizada, para que sejam minimizados os impactos climaticos, temperatura e umidade, e
deve-se observar a orientagao norte-sul.

Quando se trata de uma produgao de primatas com a finalidade cientifica, o planejamento e a
execucao de areas utilizadas, tanto pelas pessoas como pelos animais, devem levar em conta
a funcionalidade, a biosseguranga e o controle sanitario, de modo a minimizar as variagoes
que podem interferir nos resultados das pesquisas procedentes de animais de qualidade e dos
dados que estes podem proporcionar aos inUmeros programas de ensino e de produgao de

conhecimento (GUIDE FOR THE CARE AND USE OF LABORATORY ANIMALS, 201 1).

O recinto deve proporcionar um ambiente seguro, que nao permita fugas dos animais
e deve ser executado com materiais nao téxicos, duraveis, resistentes a corrosao, que
suportem a higienizagao diaria e que nao sejam prejudiciais a saude dos animais (ex.:
alvenaria, granitina, PVC, aco inoxidavel, aluminio, etc.). Deve ser arquitetado de forma a
evitar acidentes variados, livres de arestas ou saliéncias que possam causar ferimentos aos
animais e as pessoas. As superficies devem ser impermeaveis com bordas minimas, de modo
que o acumulo de sujeira, detritos e umidade sejam minimizados e a limpeza e desinfecgao
nao sejam prejudicadas. Todos os compartimentos devem ser mantidos em bom estado de
conservagao para evitar fugas ou lesdes aos animais, promover o conforto fisico e facilitar
o saneamento e a assisténcia técnica. Equipamentos oxidados que representam ameagas a
saude ou a seguranga dos animais precisam ser reparados ou substituidos. Materiais menos
duraveis tais como madeira, podem ser apropriados em algumas situagoes, tais como cercas
ao ar livre, poleiros, areas de descanso e cercas perimetrais para compartimentos primarios.
Entretanto, deve-se ater que artigos de madeira precisam ser substituidos periodicamente
devido as dificuldades de limpeza. A pintura de superficies de madeira com materiais nao
toxicos pode melhorar a durabilidade em muitos casos (GUIDE FOR THE CARE AND USE
FOR LABORATORY ANIMALS, 201 I).

Para primatas do Novo Mundo, recomenda-se prover, no minimo, duas caixas de abrigo, em
lados opostos do recinto, de tamanho suficiente para abrigar um grupo familiar (30 x 30
x 30 cm, com abertura de 10 x |15 cm). Isso permite que os membros do grupo durmam
juntos ou se afastem uns dos outros. Os abrigos devem ser construidos com uma abertura
suficiente para animais poderem entrar mesmo com filhotes nas costas (BAYNE, 1991).

4.1.2 Area de utilizacio
A construgao do prédio para abrigar animais em utilizagao devera obedecer rigorosamente

ao que é recomendado para os diversos niveis de biosseguranga I, Il lll ou IV.
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Uma vez disponibilizado para pesquisa, o alojamento dos animais utilizados deve ser
realizada em ambientes construidos sob orientagao de técnicos especializados, respeitando
os espagos minimos previamente recomendados (Quadro 3) e considerando todos os
aspectos estruturais que resguardem os animais e os profissionais que lidam diretamente
com os mesmos, dentro das boas praticas. O espago minimo é baseado nas necessidades
dos animais alojados em grupo, em par ou individualmente.

As salas destinadas aos primatas incluidos em estudos apresentam caracteristicas estruturais
semelhantes as salas destinadas as instalagoes experimentais de outras espécies animais de
laboratorio no que se refere aos materiais e detalhes fisicos de acabamentos internos da
construcao. As portas das salas devem ser largas o bastante para facilitar a passagem de
animais, gaiolas e equipamentos necessarios, de materiais lavaveis e resistentes e dotadas de
visores (dimensoes de 15x20 cm) que possam ser fechados sempre que houver necessidade.
Os pisos devem ser de superficie lisa, nao porosa, resistentes a agentes quimicos comuns,
sem fendas ou fissuras, realgar a sujeira, nao refletir a luz,impermeavel, resistente ao choque,
duravel, de facil limpeza, pouco sonoro e, principalmente, bom condutor de eletricidade
estatica para evitar faiscas (ex.: granitina, korodur, manta vinilica, etc.). As paredes devem
ser revestidas de material liso, resistente, lavavel e nao refletor de luz. Pintadas de cores
que evitam a fadiga visual e com tintas inodoras. Da mesma forma que as paredes, o teto
deve ser de material resistente, lavavel, nao deve conter ranhuras e nao deve ser poroso,
para facilitar a limpeza e impedir a retengao de micro-organismos. Devem ser utilizados
cantos arredondados nas paredes e no teto. Nao se recomenda o uso de janelas nas salas
de animais (GUIDE FOR THE CARE AND USE FOR LABORATORY ANIMALS, 201 ).

Em fungao da higienizagao diaria das instalagoes, os pisos devem ser levemente inclinados
(5 cm de caimento para drenagem) e dotados de ralos. Para minimizar os aumentos
prolongados na umidade, o sistema de drenagem deve permitir a remogao rapida de agua
e secagem de superficies. As tubulagoes de drenagem devem ser de, pelo menos, 10,2 cm
de diametro. Os ralos devem ser mantidos tampados quando nao sao utilizados e devem
ser sifonados, com o intuito de evitar o refluxo de gases proveniente de esgoto, vermes e
outros contaminantes (GORTON; BESCH, 1974).

As gaiolas individuais de metal (ago inoxidavel, aluminio ou ferro) com sistemas de contengao
(ex.: squeeze back — a parede posterior da gaiola funciona como uma prensa contra o
animal) sao altamente desejaveis para macacos do Velho Mundo, uma vez que facilitam o
manejo do animal e aumentam a seguranga do pessoal de manejo. No caso de primatas de
pequeno porte (Novo Mundo) com habitos arboricolas, recomenda-se disponibilizar caixa
do tipo abrigo no interior da gaiola individual (ANDRADE et al., 2010). De forma ainda a
favorecer o habito natural das espécies arboricolas, os recintos devem priorizar a altura,
com itens de enriquecimento ambiental (plataformas, brinquedos e poleiros) dispostos em
diferentes alturas (IPS, 2007).
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QUADRO 3 - RECOMENDAGOES ESPACIAIS PARA PRIMATAS NAO
HUMANOS ALOJADOS INDIVIDUALMENTE

ANIMAIS PESO MAXIMO DO ANIMAL (kg) | AREA MINIMA DO PISO (m?? ALTURA (cm)
Grupo | 1,5 0,20 76,2
Grupo 2 3,0 0,28 76,2
Grupo 3 3,1a7,0 0,4 76,2
Grupo 4 7,1al5,0 0,56 81,3
Grupo 5 15,1 a30,0 1,40 16,8
Grupo Apes (Chimpanzés — Pan troglodytes)
Grupo | 10,0 2 20,0 0,90 139,7
Grupo 2 20,1 a 30,0 1,35 152,4
Grupo 3b > 30 >2,32 213,4

Classificagao dos grupos de primatas: Grupo |: Cebuella sp., Callithrix sp., Mico sp.,
Saguinus sp., Leontopithecus sp., Aotus sp., Callimico goeldii; Grupo 2: Cebus sp., Sapajus
sp., Saimiri sp.; Grupo 3:Alouatta sp.,Ateles sp. e Chlorocebus aethiops; Grupo 4: Lagothrix
sp., Brachytheles sp., Macaca sp., Papio anubis, Cercocebus sp., Erythrocebus sp.; Grupo 5:
Papio papio. Do piso ao topo b da gaiola; Primatas com peso superior a 50 kg sao mais
eficazmente alojados em recintos permanentes de alvenaria e estrutura de metal.

Obs.: Animais maiores podem precisar de mais espago para atender aos padrdes de
desempenho.Animais de bragos e cauda longos, incluindo os de funcao preénsil, necessitam
de alturas maiores do que outros animais do grupo.A altura da gaiola deve ser confortavel
o suficiente para que os animais possam ficar eretos, com os pés no chao.Adaptado: Kyoto
University, 2010; Guide for the Care and use for Laboratory Animals (201 1).

Em instituicoes que apresentam disponibilidade para oferecer espagos maiores para os
animais, os especialistas tém a opgao de construir alojamentos que ultrapassem as dimensoes
preconizadas pelo Guide for the Care and use for Laboratory Animals (201 1), fundamentando-
se em outras referéncias e normativas (EUROPEAN UNION, 2010; CCAC, 2015; IBAMA,
2008; IBAMA, 2015).

4.2 Condi¢coes ambientais

A manutengao da temperatura corporal dentro de variagao circadiana normal é necessaria
para o bem-estar animal. Os animais devem ser alojados dentro de ambiente com temperatura
e umidade adequadas para a espécie, para que eles possam se adaptar com o minimo de
estresse e alteragao fisiologica.

Ambientes muito quentes, muito frios ou Umidos propiciam a queda de imunidade dos
animais e/ou o aumento da densidade da microbiota da qual sao portadores, normalmente.
Os limites de temperatura devem estar relacionados ao ambiente de origem da espécie de
primata. Animais oriundos de climas tropicais exigem temperaturas mais altas (entre 25-28

C), enquanto para animais de clima temperado, estes limites devem situar-se entre 22-25 C
(ANDRADE et al., 2010).
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A umidade relativa do ar também deve ser controlada, sendo aceitavel a variagao entre
60% a 70%, devendo ser mantida abaixo de 80% e acima de 50% (GUIDE FOR THE CARE
AND USE FOR LABORATORY ANIMALS, 201 1). Quanto ao odor ambiental, a amonia é
um gas incolor e irritante as mucosas, sendo formado a partir da decomposigao microbiana
do acido Urico eliminado pela urina dos animais. Com o intuito de evitar danos a saude
dos primatas, permite-se o limite de exposicao maxima de 20 ppm de amoénia nas salas dos
animais (KYOTO UNIVERSITY, 2010). Ja o Anexo || da Norma Regulamentadora 15 da
Portaria n. 3.214/78 do MTE fixa em 20 ppm/48 horas/semana para os trabalhadores.

A iluminagao adequada é fundamental, pois recintos muito escuros estao diretamente
relacionados com a alteragao de comportamento de primatas e, por outro lado, a insolagao
excessiva compromete a qualidade da alimentagao e eleva em demasia a temperatura do
ambiente, podendo acarretar desde queimaduras de sol até a desidratagao dos primatas
alojados, principalmente em filhotes e animais jovens. O acesso direto ao sol também pode
aumentar a probabilidade do aparecimento de vetores externos no ambiente, podendo
facilitar a disseminagao de agentes infecciosos de transmissao vetorial aos animais mantidos
em seus ambientes primarios. Nesse intuito, deve-se considerar que os alojamentos sejam
construidos na orientagao norte-sul,para que a posigao solar influencie, de forma satisfatoria,
o conforto térmico e consequente bem-estar animal.

Além disso, o material de construgiao dos alojamentos e de seus entornos pode contribuir
para a variagao de temperatura, umidade e ventilagao entre os macro e os microambientes.
Assim, é muito importante definir o tipo de material a ser utilizado, de acordo com a regiao
onde se localiza a area de criagao/experimentagao de primatas, considerando todas as
variaveis climaticas predominantes do local (BESCH, 1980).

No que se referem aos ruidos, os ambientes devem ser projetados para acomodar, inclusive,
animais que apresentam elevados niveis de vocalizagdes, visto que a exposi¢ao a ruidos maior
que 85 dB pode ocasionar danos a saude dos primatas, tais como aumento da pressao arterial
e alteragoes comportamentais inerentes ao estresse decorrente da condigao de confinamento
(PETERSON et al., 1981). O recurso de isolamento acustico nas paredes externas representa
uma boa opgao para evitar ruidos advindos do meio externo.O mesmo recurso de isolamento
deve ser adotado nas paredes internas, que separam as salas dos animais, a fim de amenizar
ruidos provocados pelos proprios animais (ex.: vocalizagoes e quaisquer reagoes dos animais
que podem provocar ruidos). Na medida do possivel, as atividades que geram ruidos (ex.:
gerador de energia elétrica) devem ser realizadas em areas separadas dos alojamentos dos
animais (GUIDE FOR THE CARE AND USE FOR LABORATORY ANIMALS, 201 I).

O controle ambiental de salas onde os animais sao mantidos para experimentagao deve
ser efetuado constantemente, com um planejamento de manutengao preventiva periédica
por profissionais técnicos especializados, por exemplo, a coleta trimestral de material para
exame microbioldgico. A manutengao das temperaturas ambientais dentro de seus indices
preestabelecidos deve ser realizada com aparelho de ar-condicionado central. Um sistema
de exaustao com, pelo menos, |2 trocas de ar por hora é necessario para a manutengao da
ventilagao do ambiente. Dependendo do nivel de biosseguranga classificado de acordo com
o risco biolégico, sao necessarios filtros de precisao para reter particulas de poeira e micro-
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organismos, a fim de evitar a poluigao do ambiente externo.Todo o controle ambiental deve
ser feito na parte externa da edificagao. Para o controle do ritmo circadiano dos animais,
recomenda-se um sistema de automagao (timer) que mantenha, automaticamente, os animais
12 horas no claro e 12 horas no escuro. A umidade relativa do ar pode ser medida por
meio de um aparelho termo-higrometro, que deve ser conferido periodicamente (GUIDE
FOR THE CARE AND USE FOR LABORATORY ANIMALS, 2011).

4.3 Apoio técnico

Contempla uma area de higienizagao, processamento de alimentos (cozinha) e depésitos,
que podem estar no mesmo prédio ou em local proximo aos laboratérios de pesquisa (ex.:
universidades ou instituicoes de pesquisa). Sala de procedimentos, centro cirurgico, sala
de necropsia e area de quarentena, bem como vestidrios e sanitarios, devem ser situados
separados da area de apoio técnico sempre que possivel.

4.3.1 Area de higienizagdo: em funcio dos ruidos produzidos, a area de higienizacio
deve ser projetada distante da area de alojamento dos animais e é destinada a lavagem
e desinfecao de materiais, insumos, gaiolas, equipamentos e suprimentos. Todo residuo
originado no prédio de experimentacao devera ser autoclavado e encaminhado a empresas
especializadas para ser incinerado. Devem existir, tanto nos ambientes de criagao quanto
nos de experimentagao, Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs) apropriados a
cada situacao.

4.3.2 Ambulatério e centro cirurgico: o centro cirurgico deve estar localizado em uma
area que oferega a seguranga necessaria as técnicas assépticas, distante de locais de grande
circulagao de pessoas. Recomenda-se que seja contiguo a sala de procedimentos, quando a
sala de preparo dos animais a serem submetidos a cirurgia for a mesma de procedimentos,
facilitando a dinamica de fluxo, de modo que o animal seja preparado e imediatamente
encaminhado ao centro cirurgico.

A sala de procedimentos é destinada ao atendimento clinico, a eutanasia e ao preparo do
animal a ser submetido a intervencgao cirdrgica,assim como para coletas de fluidos corporais
para exames laboratoriais variados, 6rgaos ou tecidos dos animais, para fins de bidpsias. A
sala deve ser dotada de pia com torneira, de acionamento que dispensa o contato das maos;
bancada de superficie lisa, impermeavel e de facil higienizagao para disponibilizar materiais
diversos; mesa(s) para atendimento do animal;armario(s) ou gaveteiro(s) de medicamentos,
equipamentos de protegao individual (EPIs) e insumos para atendimentos clinicos.

Quanto as instalagoes estruturais, a sala de procedimentos e o centro cirlrgico apresentam
as mesmas caracteristicas descritas nas salas de animais, no tocante aos materiais e detalhes
fisicos de acabamentos internos da construgao, bem como o sistema de drenagem (item
4.1.2) e observando as condigoes ambientais descritas no item 4.2.

Recomenda-se que o centro cirurgico seja equipado com sistema de exaustao sempre que
a anestesia volatil for utilizada.
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Visores para o exterior devem ser de vidro duplo para a entrada de iluminagao natural, nao
permitindo a entrada de poeira e de insetos.

A iluminagao é tratada legalmente por meio da NBR 5413/92 da Associagao Brasileira
de Normas Técnicas (ABNT), sendo recomendados os niveis ideais de iluminagao para o
ambiente de trabalho. Na sala de cirurgia, o objetivo da iluminagao é oferecer condigoes para
que a técnica operatoria a ser aplicada ocorra nas condigoes ideais, com precisao, rapidez e
seguranca. Devem-se levar em consideragao os seguintes aspectos:i) eliminagao de sombras
e reflexos; ii) eliminagao do excesso de calor no campo operatorio; iii) protecao contra
ocasional interrupcao devido a falta de energia elétrica. Recomenda-se o uso de sistemas
interligados e automaticos, para acionarem geradores reserva de imediato na eventualidade
de uma interrupgao do fornecimento de forga para o centro cirdrgico. Devem-se prever
voltagens diferenciadas com dispositivo de aterramento. Devem ser instalados também
pontos para equipamentos fixos e portateis diversos (ex.: negatoscopio, foco cirdrgico,
monitores, etc.), conforme a necessidade. O sistema de abastecimento de oxigénio pode
ser descentralizado (utilizagao de cilindros avulsos, transportados até o local de utilizagao)
ou centralizado (conduzido por tubulacao central até os pontos de utilizagao). Ao lado da
sala de cirurgia, deve-se contemplar no projeto de construgao, uma sala de paramentagao
(antessala) destinada a area de preparo da equipe cirurgica, onde esta realiza a escovagao/
degermacao das maos e antebraco. Essa sala deve ser constituida de pia provida de torneira
de acionamento por pé, brago, joelho, fotoelétrico ou qualquer outro meio que nao as
maos, além de escovas e antissépticos para antissepsia das maos.

4.3.3 Sala de necropsia

A sala de necropsia deve ser dotada de pia com torneira de comando que dispense o contato
das maos; mesa propria, de ago inoxidavel para garantir higienizagao condizente e/ou uma
cabine de seguranca bioldgica para procedimentos de necropsia; sistema de refrigeragao
(ar-condicionado central) e de exaustao, com temperatura entre 22-25 °C e filtros de
entrada e de saida de ar de acordo com o nivel de biosseguranga. Importante que haja uma
antessala a sala de necropsia, onde o profissional possa se paramentar de forma adequada
para a realizacao do procedimento.

As instalagoes estruturais da sala de necropsia sao semelhantes as da sala de procedimentos
e do centro cirurgico, incluindo o sistema de drenagem e as janelas previamente descritos
(itens 4.1.2. e 4.3.2., respectivamente).

O projeto deve prever a instalagao de autoclaves para esterilizagao dos residuos gerados
no prédio.

4.3.4 Cozinha

Caso haja o trabalho de processamento de alimentos (frutas, legumes e verduras), deve-se
reservar um espago apropriado para a cozinha, dispondo de bancadas, pias, fogao e camara
de refrigeragao. Assim como o centro cirurgico, a cozinha deve estar localizada em uma
area limpa, sem riscos de contaminagao.
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A area deve ser projetada de modo a garantir conforto e ergonomia ao técnico que vai
realizar o trabalho. Nesse intuito, a altura da bancada deve situar-se a altura do cotovelo do
funcionario, sendo construida com espago suficiente para joelhos e pés. Bancadas de 110
cm atendem bem a pessoas baixas, medianas e altas.

A parte externa do prédio deve ser projetada, construida e mantida para prevenir a entrada
de contaminantes ou pragas, sem aberturas ou entradas nao protegidas. As superficies que
entram em contato com os alimentos devem estar em condi¢oes adequadas, resistentes,
de facil higienizacao e manutengao. Devem ser feitas de material liso, nao absorvente, nao
toxico e inerte para o alimento (corian, por exemplo.).

Todas as consideragoes supramencionadas acerca dos detalhes construtivos e condigoes
ambientais das areas de apoio sao cabiveis ao projeto arquitetonico da cozinha do biotério
de primatas.

4.3.5 Quarentena

Nos centros de produgao de primatas nao humanos para fins cientificos, € necessario
se prever um prédio destinado ao recebimento e quarentenamento dos animais, quando
houver recebimento de animais. Segundo Miiller e colaboradores (2010), as instalagoes
da quarentena devem garantir o perfeito isolamento dos animais, uma rapida e eficiente
higienizagao e desinfecgao,bem como facilidade para recolhimento e destruigao de cadaveres
e dejetos.

A estrutura fisica da area de quarentena deve ser adequada para receber animais em gaiolas
individuais e obedecer aos seguintes principios gerais:

) a quarentena deve ficar em uma altitude inferior ao da criagao principal, para que a
drenagem gravitacional da dgua passe primeiro pela criagao principal e depois pela quarentena,
diminuindo a probabilidade de que haja carreamento de agentes infecciosos pela agua;

2) as instalagoes de quarentena devem ficar posicionadas no lado oposto ao que sopram os
ventos predominantes do local, diminuindo a probabilidade de que haja dispersao edlica de
agentes infecciosos;

3) o ideal é que haja uma equipe de funcionarios exclusiva para atuar na quarentena. Caso
nao seja possivel, o fluxo dos funcionarios deve ser organizado de tal forma que eles primeiro
cuidem da limpeza da instalagao principal e depois passem para a quarentena. A distancia
minima de 100 m é considerada ideal, desde que contemplando as questoes anteriormente
mencionadas.

A estrutura fisica e a organizagao dos recintos devem ser planejadas, tendo em vista a
facilidade e a qualidade dos procedimentos de limpeza. De modo geral, paredes e pisos
(incluindo as areas de cambeamentos — areas de manejo) devem ser lisos e sem reentrancias,
com vistas a seguranga de locomogao de animais e pessoal. As jungoes das paredes entre
si, com o piso e com o teto devem ser abauladas (canto morto), facilitando a remocgao de
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sujidades desses locais. Calgadas externas circundantes dos recintos devem ter pelo menos
| m de largura. Os beirais do telhado devem ser posicionados longe das paredes.

Recomenda-se cobertura do teto com laje de concreto, tipo volterrana, que pode minimizar
a temperatura interna do prédio.

4) Os animais devem ser mantidos em gaiolas individuais, com medidas condizentes com
o espécime a ser quarentenado e dispostas de maneira a nao permitir que haja agressoes
entre esses animais, evitando-se, dessa forma, traumas ou mutilagoes.

5) As telas e grades devem ser metalicas (ferro galvanizado em pontos de solda), evitando-
se as recobertas com material plastico, que pode ser roido e ingerido pelos animais. O
tamanho da malha deve ser adequado para conter o espécime alojado, em geral com malha
de 2 polegadas quadrada e arame variando entre 2 a 4 mm. Malhas ou grades estreitas
dificultam a limpeza e a observagao dos animais.

No caso da utilizagao de gaiolas para quarentena dos animais, estas devem seguir as
orientacoes aqui descritas para o dimensionamento de grades e telas, bem como para o
dimensionamento das distancias entre gaiolas. O ago inoxidavel é o material apropriado
para a confecgao de tais gaiolas. Seu tamanho deve ser adequado para alojar com conforto
o animal recém-chegado.

As gaiolas individuais com dispositivo squeeze back sao recomendadas quando houver
necessidade de realizar observagoes individuais, coletas de amostras fecais e de urina, bem
como no caso do isolamento ou tratamento de individuos suspeitos de contaminagao por
algum agente infeccioso. Entretanto, essas gaiolas tendem a aumentar o estresse dos animais
recém-chegados. Adicionalmente, a quarentena deve prover conforto de espago (Quadro
3), temperatura/iluminagao (item 4.2), abrigo (refugio) e nutrigao.

4.3.6 Depositos

Devem-se reservar espagos adequados para: i) depositos de alimentos nao pereciveis e
armazenagem de produtos pereciveis, geralmente sob refrigeracao controlada (ex.: camara
fria);ii) deposito de equipamentos e materiais de reposi¢ao usados no biotério e iii) depdsito
para residuos esterilizados, produzidos pelos animais e experimentos, até o seu descarte
definitivo em local apropriado.

4.4 Apoio administrativo

Deve-se prever area para secretaria; sala de coordenagao, para arquivamento de fichas
individuais dos primatas e outros documentos; sala de convivio; almoxarifado de material
de expediente; sala de reunioes; copa e sanitarios.
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5 PROCEDIMENTOS DE MANE)O
5.1 Alimentacao

Uma alimentacao adequada € de vital importancia para que o animal expresse suas fungoes
fisiologicas em estado de normalidade. Para balancear as dietas nos sistemas alimentares,
deve-se considerar a composigao nutricional dos alimentos, assim como a disponibilidade
dos nutrientes (ANDRIGUETTO et al., 1988), o habito alimentar do animal em vida livre,
particularidades anatomofisiologicas, exigéncias nutricionais da espécie e o tipo de ambiente
no cativeiro (CARCIOFI & SAAD,2001).A partir dai,selecionam-se os alimentos mais adequados.
O consumo de alimentos é necessario para atender as exigéncias nutricionais dos animais,
para que estes possam desenvolver-se e desempenhar suas fungdes bioldgicas. Com os
alimentos ha o suprimento de energia, proteina, vitaminas e minerais, agua e fibras. Essa
observagao é pormenorizada quando os animais sio mantidos em cativeiro, o que aumenta
a necessidade de se conhecer a sua biologia, assim como as ferramentas e os conceitos da
nutricao animal. Quando destinados a pesquisa cientifica, o biotério de experimentagao
requer uma estrutura com alto rigor sanitario.

Atender as exigéncias nutricionais dos animais € fundamental para garantir a saude, o
bem-estar, a fertilidade e a expressao do potencial genético, além de assegurar que os
resultados experimentais niao sejam mascarados por possiveis deficiéncias nutricionais.
Uma consideracao importante é que os primatas sao incapazes de sintetizar o acido
ascorbico (vitamina C), decorrente da auséncia da enzima hepatica L-gulonolactona-oxidase,
que catalisa a conversiao da L-gulonolactona em acido ascorbico. Em consequéncia, eles
necessitam de vitamina C dietética diariamente para prevencao do escorbuto (MARCUS &
COULSTON, 1991).

Os primatas devem receber alimentos duas vezes ao dia. Uma das ofertas deve ser composta
de racoes comerciais peletizadas ou extrusadas apropriadas para a espécie. A outra deve
conter alimentos in natura previamente processados e higienizados (frutas, verduras e
legumes). Alimentos vivos (ex.: larvas de insetos) podem ser oferecidos periodicamente
como enriquecimento ambiental. Ao final de cada dia, os restos alimentares devem ser
obrigatoriamente recolhidos.

Os comedouros devem ser confeccionados em materiais duraveis e de facil higienizagao.
5.2 Higienizacao

Os residuos de excregoes e de alimentos devem ser removidos diariamente dos recintos
individuais (gaiolas) ou coletivos, independente do tipo de gaiola e do tipo de manutengao
do animal — criagcao ou experimental (ANDRADE et al., 2010).

Brinquedos e outros objetos utilizados no enriquecimento ambiental, assim como fomites,

também devem ser periodicamente limpos e descontaminados, dando particular atengao
as caixas-ninho, quando houver (NORTHERN IRELAND ENVIRONMENT AGENCY, 2004).
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O piso das gaiolas deve ser primeiramente limpo com detergente e agua para retirada das
particulas maiores de sujeira e gordura.Apos essa primeira limpeza, recomenda-se o uso de
desinfetantes de uso veterinario,comoVirkon™ e desinfetantes a base de amonio quaternario
inodoro diluido para desinfeccao da gaiola. Gaiolas e recintos de pequenas espécies, como
calitriquideos, podem receber forragao de material de cama, como a maravalha autoclavada,
e proceder a remogao da parte superior da cama, diariamente, optando pela troca de todo
material de cama e lavagem semanalmente (UNIVERSITY OF SOUTH FLORIDA, 2014).
Recomenda-se que recintos de primatas nao humanos possuam um recinto adjacente ou
recintos duplos com cambeamento, de um para outro para deslocamento dos animais,
enquanto o outro lado é higienizado. Isso evita o estresse dos animais e o contato destes
com os aerossois formados pela limpeza, além de proporcionar seguranga ao tratador
(ANDRADE et al., 2010).

5.3 Conten¢ao e Treinamento por Condicionamento

Uma contengao fisica segura deve ser feita quando se necessita restringir temporariamente
alguns ou todos os movimentos de um animal, em casos em que nao ha possibilidade de
condicionamento do animal, para realizagao de exames, coleta de amostras, administragao de
drogas e terapia ou manipulagao. Um primata pequeno pode ser contido com a utilizagao de
luvas de raspa de couro. No caso de primatas de médio porte, torna-se necessaria a utilizagao
de pugas de malha. A recomendagao é que os animais fiquem contidos fisicamente por alguns
minutos, ja que os primatas sao considerados um risco em potencial, devendo o profissional
nunca subestimar o perigo da forga e a tenacidade que tem esse animal (CHAGURI, 1996).

O pessoal envolvido no manejo devera realizar planejamento minucioso antes de tocar
no animal, minimizando riscos durante o manuseio. Devem ser observados os seguintes
aspectos: i) grau de exposi¢ao prévia do animal; ii) sexo e idade do animal a ser manejado
(em algumas espécies, as fémeas sao mais agressivas do que os machos); iii) condigoes
fisicas e psicologicas do animal; iv) treinamento prévio da técnica de contengao fisica eleita;
v) conhecimento da espécie simia a ser manejada, incluindo comportamento, reagées ao
estresse e habilidade de defesa; vi) horario a ser realizado o procedimento; de preferéncia,
logo cedo, pela manha; vii) monitoramento do animal durante a recuperagao anestésica; viii)
ter sempre a mao farmacos e equipamentos para serem utilizados em caso de acidentes ou
emergéncias com animais ou membros da equipe; ix) trabalhar com uma equipe entrosada
e com divisao de atribui¢oes, para que o trabalho seja organizado e permita o maximo de
informacoes sobre o animal. Uma vez contido fisicamente, prossegue-se com a contengao
quimica. O atributo da droga anestésica de eleicao em primatas € que esta seja efetiva por
via intramuscular, sem acarretar qualquer lesio a musculatura e que atue rapidamente. E
preciso ter conhecimento sobre a relagiao efetiva de seguranga entre a dose anestésica
temporaria e a dose letal. Importante também que a droga anestésica tenha um antidoto
para os casos de efeitos toxicos. O Quadro 4 mostra os principais anestésicos utilizados na
contengao quimica dos primatas nao humanos.

229


JHONNY
Realce


Resolucao Normativa CONCEA n. 28, de 13 de novembro de 2015

QUADRO 4 - PRINCIPAIS AGENTES ANESTESICOS UTILIZADOS NA
CONTENCAO QUIMICA DE PRIMATAS NAO HUMANOS

DROGAS DOSAGEM

Cetamina (C) + Diazepam (D) 5230 mg/kg (C) + 0,2 a | mg/kg (D)
Cetamina (C) + Xilazina (X) 7-10 mg/kg (C) + 0,5-0,6 mg/kg (X)
Cetamina (C) + Midazolam (M) 5a I5 mg/kg (C) + 0,05 a 0,5 mg/kg (M)

Tiletamina + Zolazepam [-20 mg/kg*

*Dose varia com a espécie.

Utilizando técnicas de treinamento, o uso de medidas quimicas ou fisicas para a contengao
sao significantemente reduzidas ou até eliminadas (GRAHAM et al., 2011 apud REAMER
et al., 2014). Sabendo que taxas de glicose podem, por exemplo, serem significativamente
altas quando chimpanzés sao anestesiados por métodos nao voluntarios, técnicas que nao
contemplem a participagao voluntaria dos animais nao sao recomendadas (LAMBETH et
al, 2006 apud REAMER et al., 2014). O treinamento nao necessita envolver contato fisico
direto, podendo ser realizado através de barreiras (CIPRESTE, 2014).

5.4 Enriquecimento ambiental

Todo o pessoal envolvido na utilizagao de primatas nao humanos deve estar consciente que
a manutencao do bem-estar animal é essencial quando preparar um protocolo experimental.
Primatas nao humanos sao seres altamente sociais, que possuem habitos gregarios e estao
habituados a atividades que envolvem contato fisico e comunicagao, utilizando a visao, a
audicao e o olfato, muito importantes para manutengao de sua saude. Quando houver
necessidade de manté-los individualmente, esse periodo deve ser curto e ajustes devem ser
feitos para que possam manter a interagao social com outros animais (KYOTO UNIVERSITY,
2010).

Comparadas as condigoes que os animais encontram na natureza, os recintos oferecem
poucas possibilidades de expressao do comportamento natural da espécie. Isso contribui
para o surgimento de problemas reprodutivos (redugao nas taxas de reproducgao, abortos,
rejeicao de filhotes, alteragoes na ciclicidade ovariana, etc.), elevagio dos niveis de
glicocorticoides decorrentes de uma condigao de estresse, surgimento de comportamentos
anormais e/ou estereotipados (automutilagoes, coprofagia/urofagia, inatividade excessiva,
etc.), agressoes, imunossupressoes e outros problemas (KYOTO UNIVERSITY, 2010).
Recintos e gaiolas devem ser construidos de forma a permitir que os animais expressem
grande parte de seus repertérios comportamentais. As dimensoes vertical e horizontal
podem ser exploradas, utilizando prateleiras, escadas, redes, balangos e cordas. Outros
tipos de enriquecimento também devem ser inseridos com o proposito de estimular os
animais, tais como os quebra-cabegas alimentares, objetos cognitivos, pontos de fuga (local

para o animal poder se esconder), estimulos olfativos e auditivos (musica ambiente), etc.
(NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 2005).

Para calitriquideos, a presenca de ninhos e outros fomites de madeira sao particularmente

importantes para que eles possam roer, descansar e realizar demarcagao de cheiro
(NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 2005). Primatas nao humanos de médio porte como
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macacos-prego, rhesus e cynomolgus necessitam de recintos com plataforma, corredores e
balancos para favorecer o comportamento arboricola e a interagao social entre os animais.
A implantagao de barreiras visuais e caixas de abrigo melhora o senso de controle e ajuda a
diminuir a agressividade e o estresse dos animais. Especial atengao deve ser dada a animais
senis, pois tém a capacidade de visao diminuida, podem desenvolver artrite, limitando a
capacidade de pular nas plataformas e movimentar-se. Para esses primatas, o enriquecimento
ambiental deve conter itens que auxiliem na manutencao da sua integridade fisica, como
pisos de espuma e borracha (NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 2005).

Os primatas nao humanos ocupam diferentes nichos dentro de seu habitat e, entre as
muitas espécies, a forma de obtengao do alimento mostra-se bem diferente. Os insetos
e pequenos vertebrados sao presas menores e sao procurados e capturados em buracos
na madeira, cascas, folhagens e mais raramente no solo, principalmente na serapilheira da
floresta. Para calitriquideos no ambiente de cativeiro, o enriquecimento estimula muitas
variaveis comportamentais capazes de promover uma melhor qualidade de vida. Assim,
deve-se observar a alimentagao desse grupo de primatas, pois a dieta destes inclui itens
variados como exsudato de arvores (goma ou seiva), frutas, flores e brotos, néctar, insetos
e pequenos vertebrados, que podem ser ofertados na forma de enriquecimento alimentar
(NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 2005; HUBER; LEWIS, 2011; COIMBRA-FILHO;
MITTERMEIER, 1977; ROSENBERGER, 1978; RIZZINI; COIMBRA-FILHO, 1981; FERRARI;
MARTINS, 1992). Nos saguis, com destaque para Leontopithecus e Saguinus, prevalece o
comportamento de insetivoria ajudado por um olfato mais apurado, além de maos e dedos
alongados, com unhas em formas de garras que facilitam a busca de larvas ou adultos de
insetos em ocos de madeira e interior de bromélias; esse comportamento e habilidades
devem ser considerados quando do preparo dos recintos (RYLANDS, 1989).

A introducgao de objetos para distragao e estimulagao do desenvolvimento psicomotor dos
animais também é outro recurso para enriquecimento ambiental. Uma grande variedade
de objetos pode ser utilizada para essa finalidade. Itens confeccionados com PVC rigido
ou correntes de plastico podem ser oferecidos a Saimiris. Bolas plasticas com orificios de
diametros que possibilitem a inclusao de alimentos e a retirada destes pelos dedos sao
otimos itens para primatas dos géneros Macaca e Sapajus. Os itens que contiverem orificios
para retirada de alimento, insetos ou larvas de seu interior nunca devem apresentar diametro
equivalente ao do dedo da espécie em questao. Sendo assim, os orificios podem ser menores
que o diametro do dedo,aumentando a complexidade do item de enriquecimento, ou maior,
tornando mais facil o acesso ao alimento. Os materiais utilizados devem ser rigidos o bastante
para nao haver possibilidade de quebra em pequenos pedagos, evitando, assim, a ingestao
ou que possam ser utilizados como objetos de risco para outros animais. Outros tipos
de enriquecimento sao o uso de materiais espelhados (que permitem a exploragao visual
indireta) e sinos de vento que possam gerar algum tipo de estimulo sonoro (NATIONAL
RESEARCH COUNCIL, 2005).

Algumas espécies de primatas nao humanos nadam, mergulham em busca de alimento e
submergem o alimento para lava-lo, como é o caso de Macaca fuscata. Em ambientes que
mantém esses animais, deve-se providenciar uma pequena piscina para que esses habitos
possam ser mantidos (JOINT WORKING GROUP ON REFINEMENT, 2004).
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Para os animais do género Macaca (fuscata e fascicularis), enriquecimentos cognitivos, com
desafios e consequéncias recompensadoras (MEEHAN; MENCH, 2007; BUCHAMAN-SMITH,
1994; UPMEYER et al., 2005; HONESS; MARIN, 2006), além do enriquecimento sensorial, que
usa videos ou musicas tém sido utilizados por alguns pesquisadores (WAITT et al., 2008).

E importante considerar que a utilizagio do enriquecimento ambiental para primatas
envolve um conhecimento detalhado das necessidades bioldgicas e etoldgicas de cada
espécie. Cada item deve ser cuidadosamente analisado diante dos problemas apresentados
pelos animais. Os itens que nao forem bem-sucedidos devem ser trocados e substituidos.
Itens de enriquecimentos moveis devem ser variados dentro de determinados periodos
para que nao causem desinteresse por parte dos animais.

Diariamente, deve-se fazer a observacao de todos os animais,a fim de se identificar distUrbios
comportamentais (estereotipia, mutilagao, coprofagia, regurgitagao, entre outros) e fazer
as correcgoes possiveis, buscando o estabelecimento do bem-estar do animal (KYOTO
UNIVERSITY, 2010).

5.5 Medicina Preventiva

Consiste em um programa capaz de assegurar a saude dos animais, minimizando o surgimento
de varidreis que interfiram nos resultados dos protocolos utilizados na pesquisa. A medicina
veterindria preventiva envolve uma combinagao de procedimentos descritos a seguir.

5.5.1 Inspec¢ao diaria

A inspecao diaria dos primatas cativos pode detectar sinais precoces de doengas, tornando-
se um procedimento indispensavel em um programa de medicina preventiva. E importante
que todos os animais sejam vistoriados por uma equipe treinada. Ao realizar a inspegao, é
necessario anotar qualquer tipo de anormalidade identificada e analisar a gravidade daquele
determinado problema. Em fungao do instinto selvagem do animal e do estresse que, muitas
vezes, ocorre devido a situagao de confinamento que o cativeiro pode oferecer, o profissional
deve avaliar de forma criteriosa se de fato € necessario capturar o animal ou nao para realizar
intervengoes clinicas ou cirurgicas. Uma diversidade de casos clinicos em primatas é descrita
na literatura, de acordo com cada sistema do organismo (BENNETT et al., 1998).

5.5.2 Barreiras sanitarias e biosseguranga

Os primatas nio humanos siao transmissores em potencial de diversas doengas e o seu
convivio com o ser humano é extremamente arriscado, visto que albergam uma série de
micro-organismos e sao altamente suscetiveis a infecgoes comuns ao homem. Por serem
consideradas de alto risco biologico, as medidas de biosseguranca devem ser altamente
rigorosas, ja que o estresse do animal pode contribuir para o surgimento de diversas
doengas, comprometendo todo o plantel, as pesquisas e colocando em risco a saude dos
seres humanos (ANDRADE et al., 2010).

Barreiras sanitdrias sao necessarias nas instalagoes de primatas, visando impedir que
agentes indesejaveis, presentes no meio ambiente, tenham acesso as areas bioprotegidas.
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Compreendem varios elementos, desde os materiais usados na construgao até os
equipamentos mais sofisticados para filtracao de ar ou esterilizagdo de materiais. Essas
barreiras devem ser definidas, considerando: tamanho do local, tipos de materiais e fluxos
(de pessoal e de material). Além disso, serao mais complexas quanto maior for a exigéncia
microbioldgica do ambiente, incluindo as barreiras externas (ex.: paredes externas, portas
com exterior, telhado, tratamento de agua, etc.) e internas (higienizagao corporal, pressao
diferencial entre ambientes, etc.), envolvendo todo um conjunto de elementos fisicos,
quimicos, de instalagoes, de procedimentos de pessoal e uso de equipamentos que tendem
a impedir uma contaminagao. O quadro 5 exemplifica alguns tipos de barreiras normalmente
empregadas (MULLER et al., 2010).

QUADRO 5 - EXEMPLOS DE BARREIRAS UTILIZADAS EM INSTALAGOES
DE UTILIZAGCAO DE PRIMATAS NAO HUMANOS

BARREIRAS (CLASSIFICAGAO) EXEMPLO

FISICAS Autoclavet estufa d'e esterilizacao, radiacao, luz
ultravioleta, raios gama, filtros para ar
QUIMICAS Estufa de 6xido de etileno, gunc.he e/c~>u porto de
passagem, tanque de imersao
OUTRAS BARREIRAS Air lock, quarentena, gradiente de pressao

Fonte: Miiller et al., 2010.

Para desenvolver as atividades de manejo com primatas, a equipe técnica deve usar
equipamentos de protecao individuais — EPIs, incluindo uniforme apropriado, botas ou
sapatos de uso exclusivo no ambiente de trabalho, 6culos ou visor de protegao, touca,
mascara, luvas, sapatilhas e jalecos descartaveis. Equipamentos de protecao coletiva —
ECPs (ex.: cabine de seguranga bioldgica, chuveiro automatico, lava-olhos, dispositivos de
pipetagem, exaustor, desumidificador de ar, etc.) também devem estar disponibilizados no
biotério, conforme o trabalho desenvolvido no local (MULLER et al., 2010).

A Portaria do Ministério da Saude n. 1.608, de 5 de julho de 2007, aprovou a Classificagao
de Risco dos Agentes Biologicos elaborada em 2006 pela Comissao de Biosseguranca em
Saude (CBS), baseada na necessidade de preenchimento das lacunas existentes na normativa
nacional referente a biosseguranca.

Os agentes biologicos que afetam o homem, animais e plantas sao distribuidos em classes
de risco assim definidas:

I) Classe de risco | (baixo risco individual e para a coletividade): inclui os agentes biologicos
conhecidos por nao causarem doengas em pessoas ou animais adultos sadios. Exemplo:
Lactobacillus sp.

2) Classe de risco 2 (moderado risco individual e limitado risco para a comunidade): inclui
os agentes bioldgicos que provocam infec¢oes no homem ou nos animais, cujo potencial de
propagacao na comunidade e de disseminagao no meio ambiente é limitado, e para os quais
existem medidas terapéuticas e profilaticas eficazes. Exemplo: Schistosoma mansoni.
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3) Classe de risco 3 (alto risco individual e moderado risco para a comunidade): inclui os
agentes biologicos que tém capacidade de transmissao por via respiratoria e que causam
patologias humanas ou animais, potencialmente letais, para as quais existem usualmente
medidas de tratamento e/ou de prevencao.Representam risco se disseminados na comunidade
e no meio ambiente, podendo se propagar de pessoa a pessoa. Exemplo: Bacillus anthracis.

4) Classe de risco 4 (alto risco individual e para a comunidade): inclui os agentes
biolégicos com grande poder de transmissibilidade por via respiratéria ou de transmissao
desconhecida. Até o momento, nao ha nenhuma medida profilatica ou terapéutica eficaz
contra infecgoes ocasionadas por eles. Causam doengas humanas e animais de alta gravidade,
com alta capacidade de disseminagao na comunidade e no meio ambiente. Esta classe inclui
principalmente os virus. Exemplo: virus Ebola.

5) Classe de risco especial (alto risco de causar doenga animal grave e de disseminagao
no meio ambiente): inclui agentes biologicos de doenga animal nao existentes no pais e
que, embora nao sejam obrigatoriamente patégenos de importancia para o homem, podem
gerar graves perdas economicas e/ou na produgao de alimentos.

Os agentes incluidos na classe especial deverao ser manipulados em area de nivel de
biossegurangca 4 (NB-4), ou seja, de seguranga maxima, enquanto ainda nao circularem
no pais, devendo ter sua importagao restrita, sujeita a prévia autorizagao das autoridades
competentes. Caso sejam diagnosticados no territério nacional, deverao ser tratados no
nivel de biosseguranca (NB) determinado pelos critérios que norteiam a sua avaliagao de
risco.

Os quadros 6 a 9 demonstram os principais agentes zoonoticos (bacterianos, virais,
parasitarios e fungicos) envolvidos em biotérios de criacao e experimentagao de primatas
nao humanos, apontando os respectivos niveis de biosseguranga (NB), vias de transmissao e
medidas profilaticas (MULLER et al., 2010;. WEBER et al., 1999; QUINN et al., 1999).
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QUADRO 6 - PRINCIPAIS AGENTES ZOONOTICOS BACTERIANOS
ENVOLVIDOS EM INSTALACOES ANIMAIS DE PRODUCAO,
MANUTENCAO OU DE UTILIZAGCAO DE PRIMATAS NAO HUMANOS

AGENTE | NB* |  VIADETRANSMISSAO | PROFILAXIA
Salmonella
Shigella Medidas higiénico-sanitarias;
2 Orofecal . -
Campylobacter monitoramento sanitario e quarentena
Yersinia
Contato direto via hematogena
Treponema 2 R Uso de EPIs
ou subcutanea
. o Controle de vetores, medidas higiénico-
. Contato direto/indireto com o .
Leptospira 2 tecidos sanitarias e uso de EPIs; monitoramento
sanitario e quarentena
Neisseria meningitides 2 Aerossol, ingestdo ou contato Uso de EPI’s
Aerossol, ingestao ou contato
direto com fluidos e exsudatos Uso de EPIs e EPCs;
Pseudomonas pseudomallei 2 corporais que podem estar monitoramento sanitario e
presentes no solo e na agua de quarentena
areas endémicas

* NB: nivel de biosseguranca. Fonte: Miiller et al. (2010).

QUADRO 7 - PRINCIPAIS AGENTES ZOONOTICOS VIRAIS ENVOLVIDOS
EM INSTALACOES ANIMAIS DE PRODUGCAO, MANUTENGCAO OU DE
UTILIZAGCAO DE PRIMATAS NAO HUMANOS

AGENTE NB* VIA DE TRANSMISSAO PROFILAXIA
Marb
aroure Contato direto/indireto com Uso de EPIs e EPCs; isolamento dos
Filovirus Ebol 4 tecidos, secreges e fluidos | pacientes contaminados; monitoramento
ofa corporais sanitario
a Mosquitos vetores Aedes, Monitorizagao do indice de infecgao
FA L
. Haemagogus e Sabethes dos vetores e uso de inseticidas
Flavivirus 3 - —
FHD® Mosquitos vetores Aedes Combate ao vetor e vigilancia
aegypti epidemiologica
Contato direto por meio de
Cercopithecine 3 mordida ou perfurocortantes | Uso de EPIs; treinamento em primeiros
herpesvirus | com tecidos e fluidos socorros; monitoramento sanitario
corporais
Citomegalovirus 2 Contato direto com fluidos Uso de EPIs
corporais
Picornaviridae HAV« Orofecal Uso de EPIs; medidas higiénico-sanitarias
Hepadnaviridae HBV? 2 Contato direto com fluidos . L
) Uso de EPIs; monitoramento sanitario
Flaviviridae HCVe corporais
Retrovirus HIV/SIV ) Contato direto com fluidos Uso de EPIs e EP;§; rnomtoramento
corporais sanitario
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AGENTE

Yaba

NB* VIA DE TRANSMISSAO

Aerossol e contato com
tecidos e fluidos corporais

PROFILAXIA

Uso de EPIs

Poxvirus
Tanapox

Aerossol e contato com

tecidos e
fluidos corporais

Uso de EPIs

Influenza

2 Aerossol

Uso de EPIs

Lyssavirus

mordida

2 ou perfurocortante

contaminado,

Contato direto por meio de

raramente por aerossol

Uso de EPIs

* NB: nivel de biosseguranca. *FA: febre amarela; FHD: febre hemorragica da dengue; “HAV: virus da hepatite A; 9HBV: virus
da hepatite B; *"HCV: virus da hepatite C. Fonte: Miiller et al. (2010).

QUADRO 8 - PRINCIPAIS AGENTES ZOONOTICOS EM INSTALAGCOES
ANIMAIS DE PRODUGCAO, MANUTENGCAO OU DE UTILIZAGCAO DE

AGENTE

Strongyloides

Ancylostoma

Oesophagostomum

Trichuris

Balantidium

Entamoeba histolytica
Giardia
Plasmodium

NB* VIA DE TRANSMISSAO

Orofecal; contato direto
(larva penetra na pele)

PRIMATAS NAO HUMANOS

PROFILAXIA

Uso de EPIs e EPCs; medidas higiénico-
sanitarias; quarentena; monitoramento
sanitario

Ascaris 2

Orofecal

Uso de EPIs e EPCs; medidas higiénico-
sanitarias;
quarentena; monitoramento sanitario

Vetor (mosquito)

Controle de vetores

* NB: nivel de biosseguranga. Fontes:Weber et al., 1999; Quinn et al., 1999.

QUADRO 9 - PRINCIPAIS AGENTES ZOONOTICOS FUNGICOS EM
INSTALAGCOES ANIMAIS DE PRODUGCAO, MANUTENGCAO OU DE
UTILIZAGCAO DE PRIMATAS NAO HUMANOS

AGENTE

Trichophyton

Microsporum

NB* VIA DE TRANSMISSAO

Contato direto ou por meio de
utensilios contaminados

PROFILAXIA

Uso de EPlIs;
medidas higiénico-sanitarias;
monitoramento sanitario

Contato direto por meio de
utensilios contaminados

Uso de EPIs e EPCs;
medidas higiénico-sanitarias

* NB: nivel de biossegurancga. Fontes:Weber et al., 1999; Quinn et al., 1999.
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5.5.3 Saude do trabalhador

Antes de iniciar qualquer atividade em um biotério de criagao ou experimentagao de
primatas, é obrigatorio que o profissional seja submetido a uma série de exames clinicos
e laboratoriais, bem como teste tuberculinico e vacinas antitetanica e antirrabica. Todos
os exames devem ser repetidos periodicamente. Um controle que deve ser feito por uma
equipe responsavel pela seguranca da satde do trabalhador da instituicao,atendo-se também
aos possiveis acidentes de trabalho (MULLER et al., 2010).

Ao implementar um programa de imunizagao, devemos nos basear em um levantamento
prévio dos fatores de riscos biologicos em potencial e/ou latentes, aos quais os profissionais
estejam expostos ao longo do processo de trabalho. Ao identificar tais fatores de risco e
visando aprimorar a efetividade das agoes de biosseguranca, faz-se necessaria a construgao
dos mapas de riscos, seguida da capacitagao profissional para o franco desenvolvimento das
atividades nos diferentes setores (ANDRADE et al., 2010).

Os mapas de riscos possibilitam reavaliar os processos de trabalho,com base na experiéncia
cotidiana e coletiva vivenciada, objetivando a prevengao de acidentes e doengas ocupacionais,
reducao de impactos ambientais, promogao da salide do trabalhador e preservagao do meio
ambiente (ANDRADE et al., 2010).

Uma vez que os primatas do género Macaca podem albergar naturalmente o herpesvlirus
B (Cercopithecine herpesvirus |), agente considerado letal para o homem, em instituigoes
mantenedoras desse género simio, obrigatoriamente devem dispor de kits de primeiros
socorros contra o referido patégeno. Os kits devem estar localizados nas principais areas
onde esses animais sao manejados. Os profissionais que lidam diretamente com esses animais
devem ser instruidos quantos aos riscos, efetuando limpeza imediata da pele ou mucosa
afetadas por mordeduras, arranhaduras ou exposi¢ao a amostras potencialmente infectadas
pelos animais. Em caso de acidente, a vitima deve lavar a lesao em agua corrente por |5
minutos, esfregando a ferida com sabao e esponja, além da aplicagao de iodopovidona (PVPI
a 10% equivale a 1% de iodo ativo em solugao aquosa). No caso de respingos ou contato
com as membranas mucosas (boca, olhos), lavar com agua corrente ou soro fisiologico a
0,9%. Cada kit contempla os itens necessarios para os primeiros socorros, além da instrugao
de seu uso, sendo o acidente imediatamente notificado ao nucleo de atendimento de salde
aos trabalhadores da instituicao (COHEN et al., 2002).

Em toda ocorréncia de acidente envolvendo riscos biologicos, com ou sem afastamento do
trabalhador, deve ser emitida a Comunicagao de Acidente de Trabalho — CAT (Portaria n.
1.748, de 30/08/2011 — NR 32).

5.5.4 Controle de doengas, diagndstico e tratamento

Dentro do contexto operacional, a instalagao animal de primatas recebe os animais
previamente preparados para a pesquisa para a qual se destinam, de acordo com os seus
respectivos protocolos (ex.: selegao de animais, triagem laboratorial, cirurgias, biopsias
e teste tuberculinico). A partir dai, os animais sao devidamente alojados e passarao por
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um processo de adaptagao de trés semanas (ou mais) antes do inicio de sua utilizagao
propriamente dita.

Obitos subitos e sinais clinicos de doengas variadas, aparéncia depressiva ou qualquer outro
desvio de comportamento devem ser prontamente notificados e investigados, a fim de garantir
uma pronta e eficiente assisténcia médica veterinaria. Os animais ou o grupo de animais que
apresentam suspeita de doenga infectocontagiosa devem ser isolados dos demais.

Os programas de monitoramento sanitario (controle de doengas, diagnosticos e
tratamentos) nao sao unificados, podendo sofrer alteragoes pelo surgimento de novos
possiveis patdgenos e por mudangas nos protocolos de uso de primatas em pesquisas. Os
diagnosticos laboratoriais oferecem suporte a equipe veterinaria, direcionando a conduta
médica a ser adotada em cada caso especifico, incluindo: patologia macro e microscopica,
hematologia e bioquimica do sangue, microbiologia, parasitologia, sorologia, biologia
molecular, entre outras técnicas investigativas.

Quando uma doenga ou um agente infeccioso é identificado em um animal, a escolha da
terapia deve ser feita pelo veterinario em concordancia com o investigador responsavel
pelo experimento a que o animal estd sendo submetido, decidindo-se, inclusive, se o
animal deve permanecer no estudo. Mediante a possibilidade de um tratamento, é preciso
administrar uma terapia de modo que a mesma promova minima interferéncia no processo
de investigagao (GUIDE FOR THE CARE AND USE FOR LABORATORY ANIMALS, 201 1).

5.5.5 Quarentena

De acordo com Miiller e colaboradores (2010), as atividades desenvolvidas no periodo
de quarentena sao fundamentais para assegurar que qualquer plantel animal se mantenha
livre de doengas introduzidas por individuos que venham a ser acrescentados a ele, além
de garantir a seguranga médica do pessoal técnico envolvido no cuidado com os animais
quanto ao risco de transmissao de zoonoses.As instalacoes devem assegurar o alojamento
dos animais a serem introduzidos por um determinado periodo de tempo, suficiente para
que se possam executar os procedimentos de quarentena, isto €, para que se possa analisar
a saude dos animais de forma a identificar, tratar ou mesmo eliminar os animais novos
portadores de doengas infectocontagiosas transmissiveis para o plantel preexistente.

O isolamento do plantel principal deve ser de facil higienizagao e perfeito atendimento das
necessidades fisiologicas e comportamentais dos animais alojados, sem a probabilidade de
carreamento de agentes infecciosos, através das vias de saneamento, dotado de barreiras
fisicas ou de distancias preestabelecidas. A quarentena deve oferecer conforto e bem-
estar aos animais com espago apropriado, provido de abrigo e controle de temperatura,
de iluminagao e nutricional aos animais a serem quarentenados. O controle de vetores
externos (insetos e roedores) deve ser eficiente com utilizagao de barreiras fisica, higiene,
processos de desinsetizagoes e utilizacao de armadilhas.

Em se tratando de manejo, na época da quarentena é importante que haja funcionarios
exclusivos (e que estes nao tenham acesso ou passem pelo restante da instalagao principal).
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Todo o material de trabalho deve ser exclusivo desse local e os residuos devem receber
destino apropriado.

Como base para qualquer quarentena, deve ser seguida a norma do Departamento de
Saude Animal do Ministério da Agricultura “Requisitos Zoosanitarios para Exportagao de
Primatas para o Brasil”.

Durante o periodo em que os primatas permanecerem quarentenados, o desafio da equipe
de atendimento é tentar diagnosticar a presenca de agentes infecciosos que possam
constituir nao sé uma ameaca ao plantel principal de macacos, mas também ao pessoal
técnico que trabalha com os primatas. Na chegada ao local de destino, os animais devem
ser desembarcados e receber agua e comida o mais rapidamente possivel. Procedimentos
noturnos ou ao entardecer devem ser evitados, mas esses procedimentos muitas vezes
nao podem ser adotados, em razao de circunstincias locais. Uma boa iluminagao na
quarentena soluciona essa questao facilmente. Primatas sao animais sociais que vivem em
grupos familiares. Tentar manter a estrutura familiar no envio e na chegada é altamente
recomendado para diminuir a ansiedade e o estresse nos novos recintos. Mesmo quando
embarcados individualmente, os grupos familiares podem ser informados em um relatério
ao pessoal das novas instalagoes. Animais que na chegada forem identificados com sintomas
clinicos evidentes, como laceragoes, diarreias graves, secregdes ou hemorragias nasais ou
oculares profusas, dispneia grave ou apatia extrema, devem ser imediatamente isolados em
recintos individuais, submetidos a coleta de material laboratorial apropriado e medicados.
Apods a recuperagao, caso tal possa ocorrer, eles devem ser readaptados a seus grupos
familiares de origem. Espécies de primatas diferentes nao devem ser alojadas conjuntamente,
devido ao risco de agressao e transmissao de agentes infecciosos interespecificos.

No momento de chegada (ou quando possivel), podem ser feitos os seguintes exames e
coletas de material:

I) Inspegao externa, que permite a identificagao de laceragoes cutaneas (que facilmente
escapam a observagao a distancia em primatas devido a cobertura da pelagem), acaros,
carrapatos e miiases, confirmagao do sexo, inspecao de cavidades naturais, identificagao de
corpos estranhos aderidos ou enrolados ao corpo dos macacos, bem como uma avaliagao
odontoldgica completa;

2) Marcagao definitiva dos animais, podendo ser feita por meio de colares, tatuagens,
transponders (microchips) ou mesmo pelas caracteristicas morfologicas individuais;

3) Palpagao e ausculta cardiorrespiratoria, principalmente quando ha suspeita de processo
moérbido em curso devido a sintomas aparentes;

4) Coleta de fezes, que pode ser individual ou em pool de amostras; a individualizagao da
amostra sempre é melhor, por permitir o tratamento;

5) Coleta de sangue, para a realizagdo de hemograma completo e separagao de soro para a
realizagao de sorologias ou rastreio de DNA/RNA de parasitas presentes nos animais por
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meio da técnica da reagao em cadeia da polimerase (Polymerase Chain Reaction — PCR),
bem como para deposigao de amostras de soro em um banco de soro (soroteca);

6) Swab retal, para a realizagao de cultura bacterioldgica e tentativa de isolamento de
enterobactérias relevantes.

O acompanhamento didrio dos animais é peca-chave em um bom procedimento de
quarentena. Durante a primeira semana, isso deve ser feito duas vezes por dia, podendo-
se passar a apenas uma vez por dia no restante do periodo. Nessa observagao, devem ser
executados os seguintes procedimentos: contagem dos animais; identificagao e remogao de
animais que estejam mortos no recinto; assegurar-se de que os filhotes nos grupos estejam
com suas respectivas maes e com aspecto saudavel; identificagao e isolamento de animais
com diarreias graves; identificacao e isolamento de animais com secre¢oes ou hemorragias,
sejam estas nasais, sejam oculares, auditivas, cutaneas ou de aparelho excretor;identificagao
e isolamento de animais apaticos ou apartados do grupo, seja por doenca, aparente ou nao,
seja por agressao parental; observagao, durante a alimentagao, de que todos os animais
consigam (e queiram) se alimentar propriamente.

Animais com sintomas brandos devem, sempre que possivel, ser apenas observados ou, se
necessario, tratados dentro de seus grupos familiares, o que diminui o estresse do isolamento.
A presencga de cabeamentos auxilia esse processo. Conforme mencionado, o transporte
e a chegada ao novo local sao eventos extremamente estressantes para os primatas, e
varios tendem a desenvolver sintomas brandos. Porém, frequentemente, apds a chegada,
eles se recuperam sozinhos sem necessidade de intervengao veterinaria, apenas com bom
alojamento e boa alimentacio. E importante que o pessoal envolvido na lida didria com os
animais seja adequadamente treinado, para reconhecer as diferengas de comportamento
dos animais e alimenta-los de acordo com a caracteristica de cada espécie.

Os seguintes agentes infecciosos devem obrigatoriamente fazer parte de uma rotina
diagnostica em uma quarentena de primatas:

|) Teste tuberculinico: deve ser feita a aplicagao intradérmica de 0,1 mL de tuberculina
de mamiferos, a partir de isolados humanos, em qualquer regidao de pele glabra do corpo
do animal, sendo a pele da palpebra o local mais apropriado, por facilitar a observacao de
reagoes positivas;

2) Cultura para pesquisa de enterobactérias: a partir de swab retal, devem ser pesquisadas,
por meio de cultura, a presenga de Salmonella sp., Shigella sp. e Yersinia sp. no trato
gastrointestinal dos animais, as quais podem, em resultando positivo e a critério da equipe
técnica, levar a indicacao de eutanasia ou tratamento do animal;

3) Ecto e endoparasitas: resultados positivos ao exame de fezes requerem o tratamento
imediato dos animais e cuidado redobrado na higiene dos recintos. Acantocéfalos apresentam
extrema resisténcia aos vermifugos existentes. Certos biotérios recomendam a extirpagao
cirurgica desses helmintos.Vale lembrar que tais helmintos sao transmitidos por hospedeiros
invertebrados. Logo, o monitoramento de vetores nas instalagdes é pega importante no
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controle de acantocéfalos. Outros endoparasitas (tanto nematoides, cestodeos como
trematodeos), apos diagnostico, devem ser tratados com farmacos adequados.

Uma inspegao dos animais apos trinta dias de tratamento também deve ser feita para
garantir que a infecgao esta eliminada.

A norma brasileira relativa a exportagao de primatas para o Brasil também exige que o local
de origem dos animais tenha um controle dos seguintes agentes infecciosos:

|) Ebola: o pais de origem dos animais nao deve ter apresentado nenhuma ocorréncia da
doenga nos dois anos prévios a importacao;

2) Febre amarela, tuberculose,doenca virética de Marburg e herpesvirose: o estabelecimento
de origem nao deve ter apresentado nenhum caso dessas doengas nos dois anos anteriores
a importagao;

3) Raiva, hepatite B, sarampo, sindrome da imunodeficiéncia simia (SIV) e febre hemorragica
dos simios: o estabelecimento de origem nao deve ter apresentado nenhum caso dessas
doengas nos seis meses anteriores a importagao; os animais também devem ser negativos
ao diagnostico para hepatite B;

4) Tuberculose: os animais devem ter um resultado negativo ao teste intradérmico nos
trinta dias anteriores a importacgao. Segundo a norma do NIH 3044-1 (2003), os seguintes
agentes e seus hospedeiros devem ser rastreados por meio de sorologia, cultura ou PCR.
Fica a critério de cada local a decisao de tentar o diagnostico desses agentes:

) Macacos do Sudeste Asiatico: macacos rhesus, macacos rabo-de-porco e macacos
cynomolgus — (SIV), retrovirus simio tipo | e 2 (SRV), rubéola, virus simio da leucemia de
células T tipo | (STLV-1);

2) Espécies africanas:

a) Chimpanzés — virus da imunodeficiéncia humana (HIV), virus da hepatite A/HAV (embora
tenham suscetibilidade a outros subtipos), herpesvirus simplex (HSV-1 e HSV-2), rubéola,
virus da varicela-zoster, virus Epstein-Barr (EBV), retrovirus simio, virus respiratorio sincicial,
agente simio tipo 8;

b) Babuinos — SHF, agente simio tipo 8, virus da sindrome de imunodeficiéncia simia, rubéola;

c) Macacos-patas e macacos-verdes-africanos — SHF, virus da sindrome de imunodeficiéncia
simia, rubéola;

d) Macacos mangabeis — virus da sindrome de imunodeficiéncia simia, rubéola;
e) Macacos galagos — rubéola.

3) Espécies neotropicais:macacos-de-cheiro, macacos-da-noite, saguis e micos — Herpesvirus
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tamarinus, H. saimiri e rubéola. Devido a grande ocorréncia de malaria, febre amarela e
Trypanosoma cruzi em qualquer pais ao sul da América do Norte, torna-se importante
também tentar diagnosticar essas infecgoes em primatas oriundos de importagao a partir
de paises desse espectro de nagoes. Rastreios soroepidemiolégicos e PCR de tecidos
corporais para busca de material genético desses agentes infecciosos seriam apropriados a
esse fim.

5.5.6 Separacao por espécies simias

Em funcao da transmissao de doencas interespécies, nao é recomendavel alojar espécies
simias diferentes juntas em um mesmo ambiente. Exemplificando, o Herpesvirus tamarinus,
que normalmente se apresenta de forma latente em Saimiri sp., é fatal para Aotus sp. e
Saguinus sp. (MELENDEZ et al., 1966; HUNT; MELENDEZ, 1969). O Herpesvirus saimiri,
latente em Saimiri sciureus (HUNT et al., 1973), pode causar linfoma em Aotus sp. e Saguinus
sp. No caso da espécie humana, Herpesvirus hominis, latente no homem, é, porém, fatal em
Aotus sp. e Hylobates sp.

6 PROCEDIMENTOS DE ENSINO OU PESQUISA CIENTIFICA

Antes da execucgao de qualquer procedimento, as propostas que os incluam deverao ser
submetidas a analise e aprovagio pela Comissio de Etica no Uso de Animais (CEUAs) — Lei
n. 11.794/2008 e Decreto n. 6.899/2009. Todo procedimento deve necessariamente estar
detalhado no projeto aprovado, incluindo o numero de animais a serem a ele submetidos
e o tipo de controle de dor a ser empregado, caso o procedimento tenha potencial de
gerar dor.

O uso de técnicas de reforgo positivo, para o condicionamento de primatas, é recomendado
paraque osanimais cooperem voluntariamente com procedimentos rotineiros ou veterinarios
(LAULE et al., 2003). Segundo Pryor (1999), um reforgo é qualquer coisa que ocorre em
conjunto com uma agao, e tende a aumentar a possibilidade desse ato ocorrer novamente.
O uso do condicionamento operante propicia bem-estar animal e garante a seguranga
dos animais e técnicos envolvidos (CIPRESTE, 2014). Para isso, Cipreste recomenda que
os treinadores conhegam a teoria da aprendizagem, a historia natural das espécies, bem
como as particularidades de cada individuo. O aprimoramento e pratica diaria das técnicas
é fundamental para seu aperfeicoamento por parte dos treinadores (BLOOMSMITH et al.,
2005). Animais treinados por reforgos positivos tém melhores condicoes de bem-estar
animal. O condicionamento de animais deve ser implantado no manejo destes (PERLMAN
et al.,2012).

6.1 Administracao de substancias

A escolha da via de administracao de substancias a primatas nao humanos deve ser realizada
levando-se em consideragao a seguranga do animal e eficacia dos efeitos da substancia a ser
administrada.

Para isso, os efeitos colaterais das drogas administradas; o volume, natureza da formulagao
e efeitos esperados; as propriedades quimicas das drogas administradas sao informagoes
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importantes e que devem ser avaliadas antes e durante a administragao de substancias
durante experimentos, e devem, ainda, considerar a facilidade do manejo e o bem-estar
psicologico dos animais, em casos de repetigao de doses.

Abaixo, seguem as recomendagoes mais importantes, segundo as principais vias utilizadas:
6.1.1 Via oral

Uma substancia pode ser administrada por via oral através de gavagem ou diretamente na
boca.

Os volumes maximos a serem ingeridos devem obedecer a recomendagao geral para
mamiferos que cita o volume maximo de 5 mL/kg PV para pequenos primatas e 15 mL/kg
(DIEHL et al.,2001).

Sempre que possivel, deve-se adicionar a substancia um veiculo ou alimento palatavel na
tentativa de condicionar o animal a ingestao e evitar o estresse causado pela ingestao
forcada.

Em caso de uso de tubos nasogastricos, o procedimento deve ser feito com o animal sob sedagao
e devem ser utilizadas sondas nasoesofagicas pediatricas, em tamanho entre 3 a 8, dependendo
da espécie de primata nao humano, assim como deve ser realizada a aplicagao prévia de gel de

xilocaina no tubo e solugao oftdlmica de hidrocloridrato de proparacaina nas narinas, antes de
ser introduzido no animal (JOINT WORKING GROUP ON REFINEMENT, 2004).

6.1.2 Via entérica

A via entérica é uma das vias utilizadas para administracao de vacinas e medicamentos
(utilizando tabletes). Para tal, recomenda-se sedagao do animal a fim de diminuir o estresse
causado pela administragao e promogao do relaxamento do esfincter anal, diminuindo a
possibilidade de injurias (TURNER et al,, 201 1).

6.1.3 Via intravenosa e intra-arterial

A administracao de substancias por via intravenosa deve ser realizada preferencialmente
pelas veias femoral e veia safena menor por apresentarem maior calibre em relagao as
demais veias dos membros. E desejavel o condicionamento dos primatas nio humanos
a colheita sanguinea e administracao de substdncias por meio de técnicas de reforgo
positivo, objetivando a apresentagao voluntaria do membro a ser puncionado. Nessa via,
deve-se utilizar agulhas e catéteres em menor tamanho possivel, objetivando minimizar o
trauma causado pela injecao da substancia (JOINT WORKING GROUP ON REFINEMENT,
2004; TURNER et al, 201 1). Deve-se evitar ao maximo a via arterial, por haver o risco
de cegueira, acidente vascular cerebral, deficiéncias motoras permanentes e gangrena de
membro causados por uma indesejavel embolia.

6.1.4 Vias subcutanea, intradérmica e intramuscular

Assim como nas demais espécies animais, a escolha da via de administracao de injetaveis
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deve levar em consideragao o volume, solubilidade, concentragao e tempo de absorgao da
substancia a ser injetada. Em primatas nao humanos, a injegao intradérmica é feita logo abaixo
da pele (0,05-0,1 mL por sitio), enquanto a via subcutanea é realizada, preferencialmente, nas
regides interescapular e do flanco (volume maximo de 5 mL/kg por sitio). Para administragao
intramuscular, o grupo muscular de escolha para administragao é o de musculo dos membros,
preferencialmente utilizando os musculos deltoides (brago), vasto externo/lateral, adutor longo
(pernas). Se houver a administragao repetida da substancia por essa via, deve haver alternancia
de musculatura para evitar inflamagao e necrose muscular (TURNER et al,, 201 1).

6.1.5 Via epidural

Para efeitos rapidos de substancias como anestésicos, contrastes para diagndstico, em
tecidos cerebroespinhais ou meninge, pode-se utilizar a via epidural ou subaracnoide. A
técnica requer anestesia e bloqueio anestésico local, observando a localizagao do connus
medularis, que varia de localizagao de espécie a espécie, para introdugao da agulha no local
correto para a técnica (entre vértebras lombares L2-L4 em simios das familias Callitrichidae
e Aotidae; L7-L8 para a familia Cebidae; L3-L4 para a familia Cercopithecidae).

(LIMA et al., 201 I; TURNER et al., 2011).
6.1.6 Via intraperitonial

A administragao de farmacos via intraperitonial € uma técnica comum em roedores, mas
raramente utilizada em primatas nao humanos. Caso seja essencial o uso dessa via, deve ser
utilizada em espécies de pequeno porte, onde o acesso venoso se torna mais dificil para
administrar grandes volumes de fluidos repositores. A administraciao por essa via é mais
lenta que a via intravenosa e deve-se excluir a administragao de substancias. Para aplicagao
de substancias pela via intraperitonial, o sitio de administragao deve ser tricotomizado e
preparado, seguindo as devidas técnicas de antissepsia. O quadrante a ser escolhido é o
quadrante abdominal inferior direito e o volume maximo a ser administrado é de 10 mL/kg
(TURNER et al., 2011).

6.1.7 Via intranasal

Quando se faz necessaria a via intranasal, o animal deve ser sedado, a fim de minimizar o
aparecimento de espirros. Os volumes a serem administrados por essa rota sio menores que
os administrados pelas demais vias e deve estar entre 200 a 500uL (TURNER et al., 201 1).

6.2 Colheita de tecidos, fluidos, secrecoes e excrecoes

A colheita de fluidos, secregoes e excregoes provenientes de primatas nao humanos pode ser
realizada com métodos invasivos e nao invasivos conforme o material que se objetiva coletar.

A colheita de excregoes, como fezes, urina e saliva pode ser realizada sem a necessidade

de métodos invasivos, utilizando bandejas de coleta instaladas em gaiolas individuais (fezes
e urina) ou gaiolas metabdlicas, swabs e pipetas descartaveis (saliva) (TURNER et al., 201 1).
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Deve-se atentar para o periodo maximo de manutencao do animal em gaiolas individuais
e gaiolas metabodlicas, o qual deve ser o maximo necessario para realizagao das colheitas,
atendendo aos objetivos do estudo, nao podendo exceder em 24 horas para gaiolas
metabodlicas e maximo 7 dias para gaiolas individuais, tomando-se o cuidado de realizar
enriquecimento ambiental na gaiola no periodo que o animal estiver confinado (JENNINGS;
PRESCOTT, 2009).

Colheita de tecido cutaneo e fragmentos de orgaos devem seguir as mesmas recomendagoes
citadas em Procedimentos Cirurgicos, pois se trata de colheita invasiva, necessitando de
preparagao anestésica e cuidados pos-cirurgicos. Para colheita de fragmento de pele, deve-se
utilizar prioritariamente um punch de biopsia. Biopsias de fragmentos maiores que o tamanho
de tecido retirado por punch necessitam de sutura da pele do animal e cuidados curativos
apods o procedimento.

6.3 Estudos fetais e embrionarios

Primatas humanos e nao humanos compartilham caracteristicas reprodutivas similares que
nao estao presentes em outros grupos de mamiferos, incluindo a menstruagao, menopausa,
gametogénese, fertilizacao, implantagao embrionaria uterina, desenvolvimento embrionario
e fetal e manutengao da gestacao. Portanto, o uso de primatas nao humanos em estudos de
desenvolvimento fetal e embrionario é necessario. Porém, devem priorizar a investigagao da
toxicidade de farmacos, imunobiolégicos e procedimentos que possam causar teratogénese
(FUCHS et al.,, 2013).

Assim, em estudos relacionados a esse tema, recomenda-se cautela em procedimentos que
causem aborto ou tenham que realizar procedimentos invasivos, por exemplo, cirurgias
exploratdrias e cesarianas, levando-se em consideragao todos os cuidados recomendados
neste Guia em relagao a utilizagdo de insumos adequados (sondas, instrumentais, etc.),
procedimentos cirurgicos e pos-cirurgicos, procurando minimizar a dor e o estresse nos
animais utilizados.

6.4 Modificagao de ingestao de agua e alimento

A publicagao Food Restriction Guidelines for Nonhuman Primates in Biomedical Research
(ASSOCIATION OF PRIMATE VETERINARIANS, 2010) recomenda que, antes de iniciar-se um
estudo que necessite a restricio e/ou modificagao na ingestao de agua e alimentos, seja
questionada a essencialidade e a justificativa para inclui-los como metodologia.

7

E comum em estudos de cognicao e comportamento a pratica de utilizar a restrigao
alimentar na fase inicial do treinamento de animais para causar reforgo positivo nos animais.
Essa pratica deve ser aplicada pelo menor tempo possivel e deve obedecer também as
recomendagoes aqui propostas.

Quando se faz necessario modificar ou restringir alimentos e dgua de primatas nao humanos,
deve-se consultar o guia para requerimento nutricional referente a esse grupo de animais,
para conhecer a quantidade de alimentos e nutrientes necessarios para manutengao da
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saude do animal (NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 2003). A dieta de cada exemplar
deve ser baseada na sua necessidade didria de consumo, condi¢ao corporal, ganho de peso
e idade. Nao se pode oferecer menos que 85% das necessidades alimentares didrias para o

animal. Assim, caso necessaria a restricao alimentar, esta deve ser introduzida gradualmente
— 5% ao més (APV, 2010).

A periodicidade normal de oferecimento do alimento a primatas nao humanos deve ser de
duas vezes ao dia e de, pelo menos, 25% do consumo minimo pela manha.

O oferecimento de agua normal a primatas nao humanos deve ser ad libitum e taxa de fluidos
de oferecimento minimo aceitavel é 80 mlL/kg PV/dia e o limite minimo aceitavel em um
experimento que requeira restricio de oferecimento de agua é de 40 mL/kg PV/dia, devendo
também ser gradual a introdugao da restricao de agua, observando que a ingestao de menos
que 20 mlL/kg PV/dia causa estresse fisiologico por desidratagao aguda (APV, 2010).

Deve-se também avaliar e registrar diariamente o consumo alimentar, peso e condigao
corporal dos animais, caracteristica das fezes e volume urinario dos animais envolvidos
no experimento e, caso algum animal apresente inapeténcia ou algum indicio clinico ou
comportamental de adoecimento, causado pela restricao alimentar ou de agua, deve ser
imediatamente retirado do experimento e tratado. Animais que perdem mais que 15% do
seu peso corporal também devem ser retirados do experimento.

Para acompanhamento do peso do animal, é importante realizar a pesagem deste logo pela
manha, sempre no mesmo horario, antes da primeira alimentagao, a fim de obter o peso real
do exemplar sem a influéncia do peso da alimentagao. Em animais que serao anestesiados
para uso em procedimentos de outros tipos de pesquisas, a ingestao de agua pode ser
removida até 3 horas antes do inicio do procedimento.

6.5 Estudos de cognicao e memodria

Primatas comumente sao utilizados em estudos de cognigao para auxiliar a compreensao
dos mecanismos de entendimento e memoria em humanos. Os objetivos de pesquisas nessa
area sao estabelecer uma relagao entre causa e efeito entre drogas, doengas psiquiatricas,
neuroldgicas e desordens psicologicas e o cérebro funcional, avaliando os mecanismos que
influenciam o desempenho dessas fungoes (PASSINGHAM, 2006).

Alguns desses estudos sao realizados concomitantemente com estudos toxicologicos e
neurocientificos. Nesses casos, deve-se atentar da mesma forma para a manuten¢ao da
saude e bem-estar animal, observando os indicativos especificos para a espécie, idade e
condicao de cativeiro do animal experimentado.

6.6 Cirurgia experimental
Cirurgias experimentais, assim como a anestesia e os cuidados pos-operatorios, devem ser

conduzidas por uma equipe experiente e com a participagao de médico(s) veterinario(s)
(Lei n.5.517 de 1968 do CFMV e Resolu¢coes Normativas do CONCEA), em um ambiente
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asséptico apropriado que possua sala de preparagao do animal, sala de cirurgia com
equipamentos de suporte e ambiente de recuperagao pos-operatoria a fim de garantir a
segurang¢a do procedimento e da vida do primata nao humano.

Toda cirurgia experimental deve ter protocolo bem definido, tendo o cuidado de mencionar
os procedimentos em caso de acidentes cirurgicos, anestésicos e/ou pos-operatorios.

O primata nao humano utilizado em cirurgia experimental deve passar por exames pré-
operatérios que garantam que este possui bom estado de salde e estd apto a ser utilizado.

Apos a cirurgia, a preocupagao deve ser com os cuidados pos-operatorios, que incluem a
supervisao clinica de um profissional médico veterinario, a pratica do alojamento individual
para prevenir infeccoes e acidentes, o controle e registro da alimentagao e ingestao de
fluidos.

A manutengao de primatas nao humanos em gaiolas individuais, apos a cirurgia, deve ser
realizada em tempo suficiente para total recuperagao do animal. Apos esse periodo, é
recomendavel manter os animais em pares assim que possivel. A recuperagao pos-cirurgica
em condigoes de isolamento é certamente uma situagao estressante para qualquer animal
social (VAN LOO et al., 2006).

Os cuidados pré e pos-operatorios mais especificos estao descritos no Capitulo 7,item 7.1.
6.7 Neurociéncia

Primatas nao humanos possuem o sistema nervoso e seu circuito neural mais aproximado
ao sistema nervoso de humanos entre todos os animais. Além disso, em relacao a pesquisa
clinica, possuem similaridades fisiologicas e comportamentais que os fazem os melhores
modelos para estudo de doengas neurodegenerativas e psiquiatricas.

Cuidados redobrados devem ser tomados quando se faz necessario o acesso invasivo ao
cérebro de primatas de nio humanos em procedimentos experimentais em neurociéncia.
Os experimentos eletrofisiolégicos com registros intracerebrais podem ser do tipo cronico
ou agudo, em animais despertos ou sob anestesia.

Nos registros agudos, em animais sob anestesia, os eletrodos sao retirados apos o experimento
(BELL et al.,2006). Nos experimentos com animais acordados (registros cronicos) o sistema
de registro é previamente implantado, sob anestesia geral, e o experimento de registro
eletrofisiologico é feito apos a recuperagao cirurgica do animal (NICOLELIS, 2008).

A implantacao de eletrodos e microeletrodos cerebrais (+10 microns, eixo de 0,1-0,5mm)
fixos deve ser precedida de anestesia geral profunda e o local de implantagao deve ser
determinado,apos observagao em radiografia ou ressonancia magnética e, preferencialmente,
a implantacao deve ser feita por meio de cirurgia estereotaxica (CHEN et al., 2014).

Apos a implantagao de eletrodos fixos, os cuidados pos-operatérios devem incluir,
obrigatoriamente, o uso de analgésicos e a manutengao do animal em gaiola individual, a fim
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de evitar que outro animal cause danos ao capacete de protegao (BELL et al.,2006; DIVICENTI
JR, 2013), salvo em casos previstos por projetos especificos aprovados pela CEUA.

A infecgao na area do implante é um dos problemas mais comuns apos a realizagao deste.
Para evita-la, deve ser realizada: assepsia com antissépticos e bacteriostaticos, como
clorexidina, betadina, rifampicina e peroxido de hidrogénio; prevengao de manuseio do
animal com analgésicos, sedativos, bandagens ou jaquetas; administracao de antibioticos
sistémicos; remocao de tecido de granulagao infectado; excisio posterior do implante e
reparo local. A frequéncia da assepsia deve ser avaliada, tomando-se em conta a limpeza dos
ferimentos e o estresse gerado durante o manuseio do animal.

Para lesdes causadas experimentalmente em cérebros e cranios de primatas nao humanos
deve ser utilizado equipamento estereotaxico e o animal deve estar anestesiado.

Pesquisas clinicas em neurociéncia, que utilizam primatas nio humanos como modelos
para doengas neurodegenerativas quimicamente ou cirurgicamente induzidos, como a
Doenca de Parkinson, Acidente vascular cerebral (AVC), Doenca de Alzheimer, etc., devem
ser acompanhadas por médico veterinario que possa avaliar o grau de bem-estar e saude
dos animais utilizados, objetivando manter nos experimentos somente aqueles que nao
estao sofrendo dor ou qualquer outro indicativo de auséncia de bem-estar fisico no animal
experimentado.

7 CUIDADOS VETERINARIOS
7.1 Cuidados pré e pos-operatorios

Alguns cuidados devem ser providenciados antes da realizagao de cirurgias em primatas
nao humanos. O jejum hidrico e jejum alimentar devem ser observados em um periodo que
varia de acordo com a espécie e porte do primata nao humano. Espécies de pequeno porte
possuem um metabolismo mais acelerado e por isso necessitam de tempo menor de jejum.
Recomenda-se um periodo de 3 horas de jejum liquido e até 8 horas de jejum sélido para
espécies menores e um jejum de 3 horas de liquido e 12 horas de sélidos para espécies de
médio porte (FASANO, 2010; FISH et al., 2008).

A realizacao de exames pré-operatérios é altamente recomendavel e deve incluir hemograma
completo, bioquimica sérica para fungoes hepatica e renal, urindlise e outros exames
necessarios para avaliar o estado sanitario do animal e excluir aqueles que nao possuem
condicoes de serem utilizados em experimentos que necessitem cirurgia. A avaliagao do
peso e do estado de hidratagao do animal, assim como dos parametros fisiologicos, é
obrigatoria antes do animal ser anestesiado e realizar a cirurgia, a fim de evitar complicagoes
(ABEE et al., 2012).

E essencial que a equipe envolvida estabeleca um protocolo de assepsia na sala de preparo
da equipe cirargica (Capitulo 3, item 3.3.3.), incluindo o uso de roupas e paramentos
cirurgicos estéreis, a lavagem de bragcos e maos com detergentes e antissépticos a base de
iodopovidona, alcool isopropilico 7% ou clorexidina 4%. A preparagao do campo cirurgico
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no animal também deve observar a manutengao da assepsia com a realizagao de tricotomia
e rigida limpeza com substancias antissépticas (ABEE et al., 2012).

A escolha de um protocolo anestésico adequado ao tipo de cirurgia e espécie também ¢é
essencial (ver item 7.3).Todos os procedimentos devem ser realizados por um profissional
médico veterinario para assegurar que somente animais em boas condigoes clinicas sejam
utilizados e que a escolha correta das substancias utilizadas na assepsia e anestesia tenha
sido a mais adequada para o caso em questao.

Os cuidados pés-operatérios incluem, além de analgesia e curativos, o cuidado em manter
os animais pareados em gaiolas proximas ou na mesma gaiola (caso nao prejudique
a convalescenca do animal), sempre que possivel, para evitar o isolamento social que
certamente acarretara em estresse e posterior interferéncia na resposta imunologica. A
presenga de outro animal proximo promove o bem-estar psicoldgico e evita o desconforto
fisico. Porém, se o procedimento cirurgico for a implantacao de eletrodos intracranianos ou
proteses aparentes, recomenda-se a manutengao dos animais uns proximos aos outros, mas
em distancia suficiente para evitar que mexam nos curativos e artefatos do outro.

Outros cuidados especificos devem ser tomados no periodo pos-operatério de primatas. O
refinamento na sutura nesses animais € altamente recomendavel, por exemplo, a utilizagao de
suturas com pontos subcuticulares interruptos e o uso adicional de tecidos e colas biologicas
adesivas, objetivando reforgar a sutura e manter a integridade da cicatriz operatéria. Outra
recomendacao € a manutencao dos animais em gaiolas pequenas e forradas com material
que impega injurias e hipotermia durante o retorno anestésico do animal, como colchoes
térmicos, nunca esquecendo que o periodo pos-cirlrgico € um periodo em que o animal
apresenta descoordenagao motora e instabilidade de parametros fisioldgicos temporarios.
Deve-se ter também a atengao em alternar a posigao do animal, a fim de evitar queimaduras
decorrentes do colchao térmico e edemas (ATAYDE, 2008; JOINT WORKING GROUP ON
REFINEMENT, 2009).

7.2 Analgesia

Analgésicos devem ser utilizados sempre que a dor estiver presente ou na antecipagao
desta.Assim, antes, durante e apds procedimentos cirurgicos, € obrigatoria a administragao
de analgésicos para supressao da dor e manutengao do bem-estar do animal. A escolha do
analgésico deve levar em consideragao o tipo de cirurgia ou procedimento e o objetivo do
experimento em questao, mas jamais se pode renunciar ao uso de analgésicos, priorizando os
resultados do experimento.Também deve ser levada em consideracao a via de administragao
do farmaco quando administrado a primatas nao humanos. O uso de analgésicos orais deve
priorizar medicamentos com sabor palatavel e que possam ser administrados uma vez ao
dia, pois os primatas distinguem facilmente a introdugao de drogas em liquidos e alimentos
(MURPHY, 2008).

Agentes anestésicos locais como lidocaina e bupivacaina podem ser utilizados para minimizar
a dor pods-operatoéria, quando aplicados no local da incisao cirurgica no periodo pré-
operatoério (DIVICENTI JR, 2013). Opioides sao amplamente utilizados em neurocirurgias
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(DIVICENTI JR, 201 3).Anti-inflamatérios esteroides podem causar interferéncia na resposta
imunoldgica de animais transplantados (MOSTL; PALME, 2002). Logo, a escolha do analgésico
deve tentar contemplar os objetivos da pesquisa e as necessidades do primata nao humano.
O Quadro 10 mostra os principais analgésicos utilizados para primatas nao humanos e suas
respectivas doses, vias e duragao do efeito.

QUADRO 10 - PRINCIPAIS ANALGESICOS UTILIZADOS EM PRIMATAS
NAO HUMANOS

TERAPEUTICA | AGENTEANALGESICO | DOSEEVIA | DURACAO DAACAO REFERENCIA
Buprenorfin g,g(l)SmOg/(I)(?:g rInM,/II<V 8-12h Paul-Morphy, 2001
yprenoriina DU U2 MEfKE 6-12h Murphy, 2008
M, IV
Opioides Paul-Morphy, 2001
Butorfanol 0,1-0,2 mg/kg IM 3-4h Murphy, 2008
1-2 mg/kg IM, Paul-Morphy, 2001
Morfina IV, SC 4h Murphy, 2008
. - 2-4 mg/kg IV
Ant:s:z:z;ztezrlos Dexametasona (choque) 24 h Lee, Doane, 201 |
1-25 mg/kg IM
Flunixin meglumine 0'3";g2/k§] I;;I(g 12h Lee, Doane, 2011
g ’ & 12-24 h Murphy, 2008
IV, SC
Lee, Doane, 201 |
Cetoprofeno 2-5 mg/kg IV 24 h DiVicenti Jr, 2013
Anti-inflamatérios Prednisolona 2-5 mg/kg PO - Lee, Doane, 201 |
nao esteroides Acid cilsalicil 10-20 me/ke PO 8-12 h Guide, 201 I*
cido acetilsalicilico -20 mg/kg - Lee, Doane, 201 |
Carprofeno 2-4 mgfkg PO, 12-24 h Paul-Morphy, 2001
SC,IM
Meloxicam 0,2 mg/kg PO 24 h DiVicenti Jr, 2013
Cloridrato de tramadol | 6 mg/kg PO, IV 12 h Kelly et al., 2015

* Guide for the Care and Use of Laboratory Animals (201 1).

7.3 Anestesia

A escolha do anestésico apropriado deve levar em consideragao a ampla variagao no tamanho,
peso e idade do animal utilizado. Em geral, espécies menores e animais jovens requerem doses
mais altas em relagao a primatas maiores e adultos (MURPHY, 2008). Outros fatores que devem
ser levados em consideragao sao o estado do paciente, duracao da intervencao, localizagao e
extensao da intervencao, tipo de cirurgia e possiveis drogas e procedimentos reversores de
overdoses e complicagoes anestésicas; conhecimentos que tornam obrigatoria a participagao de
médico veterinario quando é necessaria a anestesia do primata nao humano (FASANO, 2010).

Agentes pré-anestésicos podem facilitar a indugao anestésica do animal e auxiliar na diminuigao
da dose do anestésico a ser utilizado. A acepromazina (0,5 -1mg/kg SC, IM), o diazepam (I mg/
kg PO, M, V) e o midazolam (0,05-0,5 mg/kg IM, IV) sdo agentes pré-anestésicos que podem ser
utilizados seguramente em primatas nao humanos (MURPHY, 2008).
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Os anestésicos volateis sao os mais seguros e conferem um plano anestésico profundo e estavel,
possuindo a vantagem de podermos controlar a concentragao a ser administrada durante o
procedimento. Sempre que possivel, deve-se optar pela anestesia inalatoria em procedimentos
cirdrgicos. Primatas nao humanos tendem a ter um comprimento traqueal curto antes
da ocorréncia da bifurcagao bronqueal. Isso deve ser observado quando é utilizada sonda
endotraqueal para intubagao e administragao do anestésico e oxigenagao (MURPHY, 2008).

Para facilidade de consulta, segue o Quadro || com os principais agentes anestésicos utilizados
em primatas humanos segundo sua classificagao.

QUADRO |1 - PRINCIPAIS AGENTES ANESTESICOS UTILIZADOS EM
PRIMATAS HUMANOS

CLASSE

DURACAO

TERAPEUTICA AGENTE ANALGESICO DOSE EVIA DA ACAO REFERENCIA
Anticolinérgicos atropina 10-15 mg/kg PO 6 h Paul-Morphy, 2001
5-10 mg/kg IM (rhesus e
Anestésicos cynomolgus) Paul-Morphy, 2001

dissociativos cetamina 15-20 mg/kg IM (calitriquideos) | -0 Min Fish et al., 2008

10-30 mg/kg IM (Saimiri)
2,5 mg/kg C + 0,1 mg/kg M IM
(rhesus e cynomolgus)

cetamina+medetomidina Paul-Morphy, 2001

Murphy, 2008
15 min Paul-Morphy, 2001
Guide, 201 I*

10 mg/kg C + 0,5 mg/kg X IM

Associagoes cetamina+xilazina 7 mgl/kg C + 0,6 mg/kg X IM

10 mg/kg IM (Saimiri)
5 mg/kg IM (Callithrix)

1,5-2% (rhesus e cynomolgus)

tiletamina+zolazepam Fish et al., 2008

A'\nesté’si'cos isoflurano 1-3% (calitriquideos) 15 min Paul-Morphy, 2001
inalatorios
sevoflurano 2-4% (rhesus e cynomolgus) Paul-Morphy, 2001
Barbituricos entobarbital I5 rio-/:;k0 Ir:‘/gékfirlr\\/atas 30-60 min Fish et dl, 2008
drico pento ke 1V pr 6h Paul-Morphy, 2001
neotropicais)
- Murphy, 2008
Anestesicos bupivacaina 0,5% | mefkg local 3-4h DiVicenti Jr, 2013
locais 2 mg/kg perineural

Gourdon, 2012

*Guide for the Care and Use of Laboratory Animals (201 1).

7.4 Cirurgia

Mediante as nogoes fundamentais acerca de todos os topicos anteriormente abordados referentes
aos cuidados pré e pos-operatorios,analgesia e anestesia, o cirurgiao veterinario assegura o bom
desempenho nos diferentes procedimentos cirurgicos, embasado em conhecimentos solidos
de anatomia, técnica cirdrgica e de etiopatogenia das doencgas prevalentes da espécie animal
envolvida.

7.5 Eutanasia

Nas instalagoes de utilizagao, a eutanasia em primatas nao humanos é indicada nos casos em que
doengas ou injurias sejam irreversiveis; ao fim de sua utilizagao ou quando existe a possibilidade
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de efeitos adversos permanentes; para fornecer sangue e outras amostras para um proposito
cientifico e quando os niveis de dor, estresse e sofrimento excedem os niveis tolerados.

A técnica de eutanasia ideal deve induzir uma rapida perda da consciéncia no animal, seguida
por parada cardiaca e respiratoria e de perda de fungao cerebral (AVMA, 2013; MCTI, 2013).
Também se deve evitar a excitagao do animal e levar em consideragao o método apropriado a
idade, a espécie envolvida e ao seu estado de saude. O medo e o estresse psicolégico tém de
ser minimizados ao maximo. Além disso, o método escolhido deve ser confiavel, reproduzivel,
irreversivel, simples de administrar e seguro para o operador.

Para os primatas nao humanos, a eutanasia deve ser antecedida por uma sedagao (ex.: cetamina
de preferéncia associada a um fenotiazinico ou benzodiazepinico), evitando ansiedade e estresse
do animal. O Unico método de eutanasia recomendado para primatas é a sobredosagem de
anestésico. Pentobarbital sodico injetado intravenosamente é o agente mais aceitavel, na dose
de 30-60 mg/kg — primeiro terco da dose total de forma lenta, segundo ter¢o da dose total
de forma rapida e restante da dose novamente de forma lenta — levando o animal a plano
anestésico profundo e, posteriormente, a 6bito, promovendo apneia, reducao de pulso palpavel
até a cessagao dos batimentos cardiacos. Bloqueadores neuromusculares nunca devem ser
usados isoladamente, pois impossibilitam o animal de respirar sem que ele tenha perdido a
consciéncia, causando obito por asfixia. Podem ser utilizados desde que aplicados apos o animal
ja ter recebido anestésico e apresentar perda da consciéncia.

E importante levar em consideracio a legislacio pertinente a esse procedimento, por exemplo:
Diretriz de Eutanasia do CONCEA; Resolucao 1000/2012 do CFMV; e Guia Brasileiro de Boas
Praticas para Eutanasia em Animais, CFMV (201 3).

7.6 Necropsia

A necropsia,com o historico, sinais clinicos e testes laboratoriais, frequentemente determinam
a causa mortis. Todos os cadaveres deverao ser submetidos a exames post mortem, visando a
obtencao do maior nimero de informagoes possivel, em conformidade com os protocolos
experimentais estabelecidos. Além do diagnostico, a necropsia possui um papel vital no
entendimento das doengas e de suas patogéneses. Nos estudos, a necropsia € um exame
primordial para a conclusao da pesquisa, aliada a busca de novos achados que podem
contribuir para ciéncia, impulsionando potenciais descobertas para o desenvolvimento e
aplicagao de novas terapias e de medidas de controle racionais (STRAFUSS, 1988; BARROS,
1988; ANDRADE et al., 2010).

A necropsia deve ser realizada imediatamente apés a morte do animal (natural ou por eutanasia),
minimizando os efeitos da autdlise, que podem atrapalhar ou até impedir o diagnostico pelos
exames anatomopatologicos. No caso da impossibilidade imediata da realizagao da necropsia,
o cadaver dever ser refrigerado por até 48 horas apos a morte, pois o resfriamento retarda
a atividade bacteriana e, consequentemente, a autdlise. O congelamento da carcaga nao é
recomendado quando se pretende realizar exame microscopico, porque os cristais de gelo
causam destruicao da arquitetura celular, sendo utilizado como ultima opgao (FELDMAN;
SEELY, 1988).
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Todas as informagoes obtidas e as amostras coletadas por meio da necropsia devem ser
descritas em uma ficha apropriada, que deve acompanhar os materiais enviados para os exames
laboratoriais. Uma ficha de necropsia completa de primatas deve conter os seguintes dados:
espécie, idade, peso, sexo, nimero de identificagao, procedéncia do animal; data e hora do ébito
e da necropsia; historico da doenga; laudo, que consiste na descricao do exame externo, interno
e conclusao; material coletado para exames laboratoriais, carimbo e assinatura do médico
veterinario responsavel pela necropsia (ANDRADE et al.,2010).

Os fragmentos de tecidos sao coletados, devendo conter a lesao e tecidos aparentemente
normais adjacentes. Dependendo da técnica laboratorial a ser realizada conforme o protocolo
experimental (ex.: histopatologia, citologia, microscopia eletronica, bacteriologia, toxicologia,
etc.), o material coletado é depositado em recipiente contendo meios ou reagentes diversos ou
sem nenhuma solugao, para congelamento. As amostras devem ser transportadas em recipientes
que nao permitam vazamentos, a temperatura ambiente ou sob refrigeragao, dentro de uma
caixa de transporte para produtos biologicos (caixa térmica) (ANDRADE et al.,2010).

7.7 Destino de carcagas

O descarte de carcagas é um ato que requer grande senso de responsabilidade por parte do
profissional que o estd executando, porque toda e qualquer carcaga, esteja ela contaminada
por agentes patogénicos ou nao, é considerada residuo solido (Resolugao n. 358, de 29 de abril
de 2005, Conama e a Lei n. 12.305 de 02/08/2010, DOU). Residuos sélidos, por definicao, sao
aqueles que apresentam risco potencial a saide publica e ao meio ambiente devido a presenga
de agentes bioldgicos. Mais especificamente, as carcagas de animais, mortos por morte natural
ou submetidos a eutanasia, devem ser destruidas o mais rapido possivel, ap6s a devida necropsia
e colheita de material indicada, evitando-se assim o risco de contaminagao do ambiente, por
meio dos fluidos e secregoes excretados pelos cadaveres, que se transformam em excelentes
meios de cultura (CARDOSQO, 2006).

Para proceder com o descarte da carcaga, primeiramente esta precisa ser acondicionada em
sacos e/ou recipientes impermeaveis, resistentes a punctura, ruptura e vazamentos. Os residuos
devem estar adequadamente acondicionados para suportar os riscos normais de carga,descarga e
transporte,conforme a regulamentagao em vigor.Além disso, os acondicionamentos (embalagens)
devem ser descaracterizados e nao contaminados externamente, contendo somente a etiqueta
de identificagdo. Uma vez embalados, os residuos devem ser removidos da unidade geradora
até o local de tratamento ou destinagao final, utilizando-se técnicas que garantam a preservagao
da integridade fisica do pessoal, da populagao e do meio ambiente. O translado dos residuos
dos pontos de geragao até o local de destinagao final deve ser acompanhado de um envelope,
contendo uma ficha de emergéncia, na qual constarao todos os dados da unidade geradora e as
medidas a serem tomadas, caso ocorra algum acidente nessa etapa (Andrade et al. 2010).

As carcagas devem ser tratadas pelo método de incineragao, processo que modifica as
caracteristicas originais, com redugao ou eliminagao do risco de causar doengas e/ou impacto
ambiental (ANDRADE et al., 2010).
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O descarte de materiais, insumos e agua utilizada deve ser efetuado conforme a legislagao
vigente (Res. Conama 358/2005; RDC 306 — Anvisa).

8 ETICA E BEM-ESTAR ANIMAL NO USO DE PRIMATAS NAO HUMANOS

Anteriormente a década de 1980, os primatas representavam pouco interesse aos movimentos
de direito dos animais. Todavia, Alex Pacheco, fundador do “People for the ethical treatment of
animal (Peta)”, passou a denunciar as condigoes e praticas utilizadas em estudos em pesquisas
realizadas no Institute for Behavioral Research Laboratory of Edward Taub, Washington, DC, EUA,
reforcado por farta documentagao (JOHNSEN, 1995).

Novas denuncias, agora, contra a University of Pennsylvania’s Head Injury Laboratory, em 1984,
situou o Peta na vanguarda da defesa dos direitos animais, for¢ando a criagio de normas e a
liberagao de recursos para melhorar as condigoes de manutengao e do bem-estar dos animais
nos Centros de Pesquisas nos Estados Unidos da América.

Entretanto, em outros paises, principalmente na Inglaterra, os biologistas que empregavam animais
nas atividades cientificas tinham conhecimento de ato de 1876 sobre a crueldade com animais.
Seguiu-se em 191 1-1964, novo Ato de Protegao Animal, que trata da crueldade com animais fora
do contexto de experimentagao, tornando assim qualquer sofrimento aos animais como ato
ilegal (COOPER, 1981). Inegavel também ¢é o esforco que o World Animal Protection (VWAP) vem
promovendo em relagao a esse aspecto nas instituigoes publicas e privadas de ensino.

Muitas escolas de Medicina Veterinaria organizaram suas comissdes de ética no trato com
animais. Grande incentivo para que isso ocorra vem da Associagao Mundial de Veterinaria
(WVA) desde 1988, em seu documento sobre o assunto, na parte de ensino veterinario.

Autores e diversas organizagoes (incluindo a Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais
de Laboratério — SBCAL) passaram a discutir e organizar legislagao, visando melhorar e
aperfeigoar os estudos sobre a protegao aos animais, como os trabalhos de Johnson et al.
(1995), UFAW (1987, 1989), IPS (1988), APA (1979), Agriculture Guide (1988), llar (1980),
Regan (1983), Rowsell (1980), Mench & Kreger (1996), Optow (1993), Rollin (1981), Pakes
(1985), Cooper (1981), PHS (1986).

Considerando todas as preocupagoes concernentes ao bem-estar animal, inUmeras normatizagoes
foram elaboradas para nortear as condutas adequadas, no que diz respeito ao uso racional e
cuidados desse modelo em estudos relevantes em prol da saide humana e animal. A seguir, sao
elencadas normativas que devem ser ponderadas quando se utiliza primatas nao humanos em
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

I) Ibama —Lein.7.735,de 22/02/1989 — Exerce o controle e a supervisao do plantel de espécimes
das espécies da fauna silvestre mantidas em cativeiro.

2) Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs) — Lei n. 11.794, de 08/11/2008 — Tém
a responsabilidade de garantir que nenhum projeto de pesquisa, ensaio ou ensino seja
implementado sem a aprovagao prévia da Comissao, independentemente da fonte de recurso
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(interna ou externa a instituicdo do proponente). Necessitam ter autoridade para interromper
qualquer procedimento que nao esteja em conformidade com o protocolo apresentado para
andlise e licenciado por elas.

3) Lei n. 9.605, de 12/02/1998 — Dispoe sobre as sangoes penais e administrativas derivadas
de condutas e atividades lesivas ao meio ambiente, e da outras providéncias. O § |1° de seu
art. 32 estabelece que “Incorre nas mesmas penas quem realiza experiéncia dolorosa ou
cruel em animal vivo, ainda que para fins didaticos ou cientificos, quando existirem recursos
alternativos”.

4) Resolugao Conama n. 358, de 29/04/2005 — Dispoe sobre o tratamento e a disposigao final
dos residuos dos servigos de saude e da outras providéncias.

5) Lei n. 12.305, de 02/08/2010, da Presidéncia da Republica — Institui a Politica Nacional de
Residuos Solidos e altera a Lei n.9.605, de 12/02/1998, e da outras providéncias.

6) Instrugao Normativa ICMBio n.22, de 27/03/2012 — Para se trabalhar com a fauna selvagem
e em cativeiro.

7) Lei n. 11.105, de 24/03/2005 — Dispoe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca e a
fiscalizagao sobre o trabalho e uso de Organismos Geneticamente Modificados (OGM).

8) Lei n. 11.794, de 08/10/2008 — Regulamenta os procedimentos para o uso cientifico de
animais e revoga a Lei n. 6.638, de 08 de maio de 1979, dando outras providéncias.

9) Lei n.5.517, de 23/10/1968 — Dispoe sobre o exercicio da profissao de Médico Veterinario.

10) Lei n.9.605, de 12/02/1998 — Dispoe sobre as sangoes penais e administrativas derivadas de
condutas e atividades lesivas ao meio ambiente.

| I) Resolugoes Normativas do CONCEA.

12) Portaria CONCEA n. 1.332, de 03/12/2014 — Dispoe sobre o licenciamento das atividades
destinadas a produgao,a manutengao ou a utilizagao de animais para ensino ou pesquisa cientifica,
de que trata o art. | | da Lei n. 11.794, de 2008, realizadas em instalages de instituigdes publicas
ou privadas previamente credenciadas no CONCEA.

I3) Resolugao CFMV n. 1000, de 11/05/2012 — Dispoe sobre procedimentos e métodos de
eutanasia em animais e da outras providéncias.

|4) Resolugao CFMV n.877,de 15/02/2008 — Dispoe sobre procedimentos cirurgicos em animais
de producao, silvestres e cirurgias mutilantes em pequenos animais e da outras providéncias.

I5) Resolugao CFMV n. 923, de 13/11/2009 — Dispoe sobre procedimento e responsabilidades
do Médico Veterinario e do Zootecnista em relagao a biosseguranga no manuseio de animais
domeésticos, silvestres, exoticos e de laboratorio, inclusive os geneticamente modificados, bem
como as suas partes, fluidos, secregoes e excregoes.
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16) Instrucao Normativa Ibama 69, de 20/02/2008 — Institui e normatiza as categorias de uso
e manejo da fauna silvestre em cativeiro em territorio brasileiro, visando atender as finalidades
socioculturais, de pesquisa cientifica, de conservagao, de exposi¢ao, de manutengao, de criagao,
de reproducao, de comercializagao, de abate e de beneficiamento de produtos e subprodutos,
constantes do Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades Potencialmente Poluidoras ou
Utilizadoras de Recursos Naturais.

|7) Instrugao Normativa Ibama n. 07, de 30/04/15 — Institui e normatiza as categorias de uso
e manejo da fauna silvestre em cativeiro, e define, no ambito do Ibama, os procedimentos
autorizativos para as categorias estabelecidas.

I8) Instru¢ao Normativa ICMBio 022, de 27/03/2012 — Estabelece os procedimentos para o
Programa de Cativeiro de Espécies Ameagadas.
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Baixa o Capitulo “Anfibios e serpentes mantidos em
instalagoes de instituigoes de ensino ou pesquisa cientifica”
do Guia Brasileiro de Produgao, Manutengao ou Utilizagao
de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

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

Art. 1°. Fica baixado o Capitulo “Anfibios e Serpentes Mantidos em Instalagoes de Instituicoes
de Ensino ou Pesquisa Cientifica” do Guia Brasileiro de Produgao, Manutengao ou Utilizagao de
Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica do Conselho Nacional de Controle de
Experimentagao Animal, na forma do Anexo a esta Resolugao Normativa.

Art. 2°. Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
CELSO PANSERA

DOU de 17/11/2015, Segao |, Pag.05.

ANEXO

ANFIBIOS E SERPENTES MANTIDOS EM INSTALAC’éES DE
INSTITUICOES DE ENSINO OU PESQUISA CIENTIFICA

ANFIBIOS
I INTRODUGCAO

I.I O manejo de animais silvestres em cativeiro é geralmente realizado visando a realizagao
de trabalhos cientificos, a exposi¢ao publica dos animais em museus ou parques zoologicos,
para fins de conservagao, ou a extragao de matéria-prima utilizada na pesquisa ou para fins
de produgao.

.2 O objeto deste capitulo é tratar dos anfibios em cativeiro para uso em atividades de
producao,manutencao ou utilizagao para fins de pesquisa ou ensino.Em relagcao a manutengao
em cativeiro, existe uma vasta literatura detalhando técnicas de manejo em peixes, aves e
mamiferos. As serpentes e anfibios, no entanto, sao bastante desconhecidos nesse aspecto,
existindo pouca informagao sobre a sua manutengao e o seu comportamento em cativeiro.
Indubitavelmente, os anfibios compoem o grupo de vertebrados menos conhecido por esse
ponto de vista, ja que sao animais, em geral, de pequeno porte e de habitos secretivos. Além
do mais, diferentemente das serpentes, nao representam (ou representam muito pouco)
problema para a saide humana ou veterinaria.
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|.3 Dos dados disponiveis na literatura, a maioria se refere a animais do hemisfério norte,
especialmente ao grupo Caudata, representado pelas salamandras e tritdes que, das 600
espécies existentes na atualidade, apenas cinco encontram-se no Brasil. De uma maneira geral,
muito pouco se conhece sobre os Anura (sapos, ras e pererecas) e os Gymnophiona (cecilias
ou cobras-cegas), em especial, os da vastissima anfibiofauna brasileira. A escassez da literatura
sobre o tema é talvez decorrente da dificuldade em se manter esses animais em cativeiro, dado
o delicado equilibrio em que vivem na natureza, sendo muito sensiveis a variagdes ambientais e
apresentando uma pele muito desprotegida e fragil (DUELMANN; Trueb, 1989; POUGH et dl.,
1993, JARED; ANTONIAZZI, 2009). Porém, o atual status de ameaga da classe como um todo,
estabelecido pela International Union for Conservation of Nature (IUCN), vem sendo considerado
uma motivagao maior para estudos que visem a conservagao desses animais.

2 CAPTURA NO CAMPO

2.1 A captura, manutengao ou utilizagao de animais silvestres para fins de pesquisa, ensino ou
producao depende da aprovagao dos o6rgaos responsaveis (Ilbama, Instituto Chico Mendes de
Conservagao da Biodiversidade — ICMBio, por meio do Sistema de Autorizagao e Informagao
em Biodiversidade Sisbio, e/ou Secretaria Estadual do Meio Ambiente), além do Comité de Etica
local. A Instrugao Normativa do ICMBio n. 03, de 02 de setembro de 2014 (ICMBIO, 2014),
regulamenta atividades cientificas ou didaticas que envolvam captura dos animais silvestres na
natureza, transporte, manutencao destes em cativeiro por periodo inferior a 24 meses e a coleta
de material bioldgico de animais silvestres mantidos em cativeiro. Ja, a instrugao normativa do
Ibama n. 169/2008, de 20 de fevereiro de 2008 (IBAMA, 2008), regulamenta os procedimentos
para autorizacao de diferentes categorias de empreendimentos que se utilizem da fauna silvestre.

2.2 O bem-estar dos animais no cativeiro, para uso em atividades de produgao, manutengao
ou utilizagao para fins de pesquisa ou ensino, depende, em grande parte, da observacao de seu
modo de vida e de seu habitat na natureza. Esses dados sao muito importantes para gerir o
modo como essas espécies sao mantidas. Sao eles que nos fornecem os subsidios para a tentativa
de reproduzir o seu ambiente natural. Nessa tentativa, da-se énfase, principalmente, a area dos
terrarios, tipo de substrato, alimento e condi¢coes de umidade, iluminagao e temperatura.

2.3 A captura de anfibios na natureza geralmente é realizada por colocagao de armadilhas
de interceptagao e queda (“pitfall’), ou por procura ativa. As armadilhas “pitfall’ sao Uteis,
principalmente quando a busca por anfibios esta inserida em expedi¢oes mais amplas, que visem
a captura de outros grupos de animais, aproveitando-se, assim, o esforgo envolvido na instalagao
da infraestrutura para esse tipo de armadilha. Podem ser Uteis para a captura de todos os taxa,
com excegao das pererecas, que, por serem trepadoras, tém facilidade para escapar do interior
dos baldes.

2.4 Uma vez que a maioria dos anfibios é noturna,a busca ativa é realizada preferencialmente a noite,
com o auxilio de lanternas. Ja as cecilias, por serem fossorias, sao procuradas durante o periodo
diurno, por meio de escavagao nao muito profunda do solo (cerca de 15 ¢cm), de preferéncia,
em locais ricos em matéria organica, revirando-se tocos, galhos e troncos em decomposigao,
utilizando-se uma enxada larga. Para a procura de anuros de chao de floresta, a enxada também
é util para a retirada superficial do folhigo, com movimentos certeiros, ainda que delicados. Os
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animais, quando avistados, devem ser agarrados rapidamente com as maos, segurando-os firme,
porém, sem aperta-los. A seguir, devem ser colocados no interior de sacos plasticos fechados
com bolha de ar no interior, ou em sacos de pano. Em todos os casos, coloca-se um pouco de
substrato (terra ou folhico Umidos) para servir de abrigo, de modo a diminuir o nivel de estresse
dos animais. No caso dos pipideos, anfibios exclusivamente aquaticos, pode-se utilizar tarrafas
de pesca, ou ainda, no caso das pipas amazonicas, a procura ativa em barcos com o motor
desligado, ja que esses animais podem passar uma boa parte do tempo boiando na superficie
dos rios sem correnteza.A captura de cecilias aquaticas, da mesma forma que os pipideos, pode
ser realizada por meio de tarrafas utilizadas para peixes.

2.5 E importante ressaltar a necessidade de se acondicionar os anfibios separados por espécie,
de modo a que suas toxinas cutineas nao possam provocar danos para as demais espécies
capturadas.

2.6 Caso a expedicao para capturas se estenda por varios dias, é necessario providenciar
alimento vivo baseado em grilos, baratas, cupim sem ferrao (de preferéncia, na forma larval),
moscas, mosquitos e outros pequenos artropodes. No caso de animais fossorios, pode-se
utilizar minhocas como alimento. Deve-se, ainda, verificar diariamente as condicoes de umidade
das caixas. Caso algum animal venha a 6bito, este deve ser imediatamente fixado para trabalhos
posteriores e/ou depésito em colegao zooldgica. No final dos trabalhos de campo, caso os
animais tenham que ser mantidos vivos e trazidos ao laboratorio, devem ser acondicionados em
local arejado e sombreado, em caixas plasticas com tampa telada ou furada, com bom nivel de
umidade e abrigos, como folhigo, galhos e fragmentos de casca de arvore. Quando os animais
sao fossorios, usa-se terra como principal substrato, além de folhico imido na superficie.

2.7 O transporte dos animais vivos, assim como a captura, deve ser autorizado pelos orgaos
competentes.Trata-se de uma etapa critica nas expedigoes cientificas e devem ser tomados todos
os cuidados para que seja gerado o menor nivel de stress possivel nos animais. Mesmo em viagens
curtas, o espago a ser destinado para os animais deve considerar cuidados principalmente em
relagdo a manutengao da umidade e ao controle da temperatura, que deve ser mantida amena.

2.8 No caso de anuros, animais saltadores, é recomendavel acomoda-los em caixas pequenas
com furos na tampa e lacradas com fita adesiva ou clips de pressao, ou em sacos de pano
umedecidos, contendo folhico Umido ou uma bola de algodio bem umedecida. O ambiente
protegido e com pouco espago impossibilita que os animais saltem, gerando muito menos stress
e menor possibilidade de se ferirem durante o transporte. Os animais aquaticos, quando em
transporte de curta duragao, podem ser mantidos fora da agua, desde que sejam acondicionados
em ambiente bem Uumido, em meio a folhigo,em caixas ou sacos de pano. Outro método bastante
utilizado para transporte, principalmente em viagens mais longas, &€ o acondicionamento dos
animais em sacos plasticos inflados com ar e bem amarrados, contendo uma bola de algodao
bem umedecida no seu interior. Nesse caso, € adequado que se renove, pelo menos diariamente,
o ar dos sacos de acondicionamento. Também é adequado que os sacos e caixas contendo
os animais sejam acomodados em uma caixa maior, de plastico ou isopor. Caso necessario,
dependendo das condigoes climaticas, essa caixa podera conter gelo embalado e protegido por
panos ou papel, em quantidade suficiente para amenizar a temperatura no interior da caixa, mas
sem entrar em contato direto com os animais.
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2.9 Deve-se, sempre, agrupar os individuos por espécie e, preferencialmente, por tamanho,
caso sejam muito diferentes entre si, evitando-se um ndmero excessivo de animais em cada
embalagem.

2.10 Ao chegarem a instalagdo animal, os animais devem passar por um periodo de
quarentena e, apenas posteriormente, poderao ser misturados a outros individuos que
possam ja existir no local, de preferéncia separados por local de procedéncia.

3 INSTALAGCOES ANIMAIS
3.1 Caixas e tanques de conteng¢ao

3.1.1 A instalagao animal deve ser provida de caixas plasticas retangulares de varios tamanhos
e alturas, com tampa telada, preferencialmente dotada de grampos de seguranga, com um
bom encaixe no corpo da caixa. As caixas devem ser adequadas aos habitos de vida de cada
animal. Assim, pererecas, animais arboricolas e trepadores, devem ser colocadas em caixas altas,
enquanto espécies de chao, tais como pequenas ras e sapos e espécies semifossorias, tais como
os micro-hilideos, podem ser acondicionados em caixas mais baixas. Terrarios de vidro podem
ser utilizados em alguns casos, desde que bem vedados e com tampa telada, sendo ideais para a
manutenc¢ao de dendrobatideos.

3.1.2 A tarefa de escolha de tamanho dos recintos é muito delicada, ja que as espécies sao
muito variadas, tanto em tamanho, como em relagao aos seus habitos e necessidades. Assim, é
importante que o responsavel técnico utilize informagao sobre cada espécie e seja um atento
observador dos animais, assim como os cuidadores. S6 dessa forma sera possivel a utilizagao do
bom senso na escolha dos terrarios.

3.1.3 Para os sapos e ras de grande porte, o ideal é a utilizagao de tanques de alvenaria azulejados,
com cerca de 60 cm (largura, altura e profundidade), fechados com tampas teladas montadas
com dobradigas, e providos de torneira com bico de rosca a uma altura de cerca de 30 cm e
ralo (bem vedado) no chao. Potes de ceramica, porcelana ou plasticos, de varios tamanhos e
profundidades, sao necessarios para a colocagao de dgua em cada ambiente, dependendo do
tamanho e habito dos animais. Devem ter boca larga e ser bem estaveis, ja que os anfibios
costumam mergulhar na agua desses recipientes para se hidratarem.

3.1.4 Para os animais aquaticos, utilizam-se grandes aquarios ou tanques com tampa, providos de
uma longa coluna de agua (com cerca de 50 cm) e de sistema de filtragem constante. |[dealmente,
no caso do uso de agua tratada, esta deve ser previamente descansada, para a evaporagao do
cloro, embora esse procedimento nao parega ser critico. No caso de pipas, deve-se utilizar
tanques cilindricos de paredes bem lisas e sem transparéncia, que nao oferegam possibilidade
de os animais escalarem por cantos. Caso sejam utilizados terrarios de vidro ou caixas plasticas
retangulares, deve-se promover uma boa vedagao da tampa, ja que esses animais escapam com
muita facilidade mesmo por pequenas frestas. No caso das pipas, ndao é necessaria aeragao,
pois a agua deve ser trocada apods a alimentagao, devido a sujeira remanescente da mesma.
Para as cecilias aquaticas, o ambiente ideal € o mesmo utilizado para peixes, com sistema de
filtragem externo, cascalho no fundo e aeragao, tomando-se apenas o cuidado de se manter uma
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longa coluna de agua e uma boa vedagao na tampa. Cecilias de correnteza, como as do género
Typhlonectes, apreciam a corrente de agua que se estabelece através da filtragem e aeragao.

3.2 Enriquecimento dos recintos

3.2.1 A proposicao de itens de enriquecimento espécie-especificos, adequados as necessidades
de cada uma das espécies e dos individuos, deve se apoiar na observagao do comportamento
dos animais em cativeiro, comparando-o com dados obtidos in situ.

3.2.2 Substrato de terra é utilizado somente para anfibios fossérios ou com habitos de chao
de floresta. Para os animais fossérios, a fim de se estabelecer a altura da coluna de terra a ser
utilizada, deve-se respeitar o tamanho de cada espécie e, na medida do possivel, o habito de vida
dos animais, que podem colonizar diferentes niveis de profundidade do solo.

Por exemplo: anuros micro-hilideos, que se enterram superficialmente, saio mantidos em
caixa com uma coluna de 3-4 c¢cm, enquanto que cecilias de grande porte, como Siphonops
annulatus, requerem uma coluna de terra de pelo menos 20 cm.

3.2.3 Como enriquecimento para os ambientes, utilizam-se materiais inertes, tais como canos de
PVC, telhas e tijolos furados de ceramica, e folhas ornamentais artificiais, bem como materiais
organicos, tais como cascas de arvore, folhigo, cascas de coco seco cortadas ao meio, frutos
vazios de sapucaia, galhos de varios tamanhos e, eventualmente, folhas naturais. No caso das
cecilias aquaticas, tocas construidas com a sobreposicao de pedras sao bem-vindas.

3.2.4 Os dendrobatideos necessitam de ambiente mais enriquecido do que os outros anuros. O
terrario deve conter substrato de terra e folhico em desnivel, formando um pequeno lago em
um dos cantos, que pode ser mantido com uma corrente fechada de agua de forma a se obter
uma pequena queda-d’agua, através do uso de uma bomba de aquario. E necessaria também
a utilizagao de vegetagao natural e galhos, formando diferentes niveis de substrato a serem
explorados pelos animais.

3.3 Manuten¢ao da temperatura, da luminosidade e da umidade

3.3.1 ldealmente, para os anuros e cecilias, o ambiente poderia ser mantido em temperatura
constante de aproximadamente 25°C, utilizando-se ar-condicionado. No entanto, além da
dispendiosa manutengao, o ar-condicionado priva os animais do contato com a variagao natural
da temperatura, o que pode causar confusao no seu ciclo de vida. Dessa forma, o controle da
temperatura ambiente pode ser realizado com a utilizagao de ventiladores ou aquecedores, de
acordo com a necessidade. A existéncia de gradientes de temperatura e umidade no interior
dos terrarios pode ser benéfica aos animais, propiciando-lhes a oportunidade de compensar as
variagoes ambientais por meio do metabolismo e do comportamento, da mesma maneira que
ocorre no ambiente natural.

3.3.2 Para a iluminagao, o biotério deve ser preferencialmente dotado de janelas teladas, sendo
que a iluminagao diurna pode ser reforgada por meio de luminarias no ambiente geral, acesas
manualmente todos os dias, ou ligadas a um temporizador.
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3.3.3 A umidade deve ser mantida sempre alta, entre 50% e 70%, devendo ser observada e
controlada diariamente, tanto no ambiente geral, como individualmente nos terrarios.
Umidificadores ambientais sao bem-vindos, principalmente nas estagoes mais secas do ano. Nos
terrarios, deve-se verificar o nivel de agua dos recipientes e umidificar todo o ambiente com
o auxilio de borrifadores. Quando houver substrato, deve-se verificar a umidade por meio de
contato com a palma ou dorso da mao, despejando um pouco de agua, se necessario, com o
auxilio de um regador de plantas, porém, sem encharca-la. O nivel de umidade ideal depende dos
habitos de cada espécie, mas, em se tratando de anfibios, € sempre de médio para alto.

3.4 Alimentacao

3.4.1 A alimentacgao diversificada é um importante pré-requisito para o sucesso da manutengao.
Durante a alimentagao, € importante estimular as atividades normais do animal, deixando que
ele capture o seu proprio alimento. Os anfibios sao todos carnivoros, na acepgao mais ampla
do termo, ou seja, alimentam-se de outros animais, principalmente insetos. Podem também se
alimentar de minhocas, outros anfibios, répteis e até pequenos mamiferos. Todos os espécimes
que servem de alimento devem estar vivos, ja que a maioria dos anfibios depende do movimento
para encontrar o seu alimento. No cativeiro, a alimentagao de anfibios depende, na sua maior
parte, de criagoes-suporte de insetos, principalmente baratas (Pycnoscelus surinamensis), grilos
(Gryllus gryllus) e tenébrios (Tenebrio molitor e Zophobas morio), que devem estar disponiveis em
todos os tamanhos, suprindo as necessidades de cada espécie. Dessa forma, a instalagao animal
deve ser planejada para contemplar uma area especial dedicada a produgao e manutengao
desses animais.

3.4.2 A frequéncia da alimentacao é geralmente uma vez por semana.A alimentagao com insetos,
que serve a maioria dos animais, como sapos e ras de pequeno porte, pererecas e micro-
hilideos, deve ser farta, mas nao excessiva e deve ser ajustada para cada espécie, em funcao
do tamanho e numero dos individuos. O ideal é que haja uma pequena sobra, o que aumenta
a chance de que todos os individuos tenham a possibilidade de se alimentar. Essa sobra deve
ser mantida apenas por umas poucas horas no interior do terrario, sendo recolhida sempre no
mesmo dia da alimentacao. A familiaridade com cada individuo indica a eventual necessidade de
separa-los na hora da alimentagao, a fim de dar-lhes chance de agarrar o alimento, quando se
percebe grande competi¢ao no grupo de um mesmo terrario. Esse fator também é decisivo para
indicar quantos animais cada recinto idealmente comporta.

3.4.3 Antes da colocagao do alimento, dependendo do comportamento de cada espécie
ou mesmo de cada individuo, pode ser necessaria a retirada parcial ou até mesmo total do
enriquecimento dos terrarios (com excecao dos recipientes de agua e dos galhos, no caso das
pererecas), a fim de evitar que os insetos se escondam. No caso dos animais semifossorios,
como os micro-hilideos, o controle da alimentagao é um pouco mais complicado, ja que esses
animais nao aceitam ficar expostos. Assim, para eles é necessario que seja feita uma subtragao
entre o alimento disponibilizado e o alimento que sobrou.

3.4.4 No caso de animais maiores, como sapos e grandes ras, a base da alimentagao é realizada
com camundongos recém-nascidos ou até mesmo adultos, como no caso de leptodactilideos e
ceratofrideos de grande porte. Esses camundongos, no caso das grandes instituicoes de pesquisa,
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podem ser obtidos por meio das instalagoes de produgao de mamiferos para utilizagao em
pesquisa ou ensino. Nesse caso, o alimento é colocado no chao dos tanques (ou terrarios), de
preferéncia na frente dos anfibios, para facilitar a sua visualizagao. Os insetos também devem ser
utilizados como suplementagao alimentar.

3.4.5 Para as cecilias, animais cegos para imagem, mas com excelente olfato, a percep¢ao do
alimento se da através de quimiorrecepgao. Sao muito carnivoras e é aconselhavel manter-se
uma variagao entre o uso de carne bovina ou de frango moida, coragao de boi ou filé de peixe
cortado em pequenos pedagos, e minhocas. Os insetos podem também servir como suplemento
alimentar. As carnes devem ser colocadas na forma de pequenas bolas sobre a superficie do
substrato. Dessa forma, além de sujar menos a terra, fica mais facil o controle da alimentagao.

3.4.6 Geralmente, deixa-se o alimento a disposicao dos animais por 24 horas. Ao fim desse
periodo, as sobras devem ser retiradas, procedendo-se a limpeza dos terrarios.

3.4.7 Os pipideos, todos aquaticos e com baixa visao, também s3o orientados através de
quimiorrecepgao pelas narinas e pelas pontas dos dedos das patas dianteiras. Alimentam-se
bem com a mesma variagao de carnes oferecida as cecilias. Pequenos peixes vivos também sao
bem aceitos. Vez ou outra, muito espagadamente, pode-se fazer uma suplementagao com os
pequenos crustaceos comercializados genericamente como Artémia.

3.4.8 Deve-se ter em conta que a quantidade de alimento varia ao longo do ano, havendo uma
significativa diminuicao do apetite dos animais, em fun¢ao das temperaturas baixas do inverno,
o que tende a regularizar com a chegada dos meses quentes.

3.5 Higienizag¢ao dos recintos

3.5.1 Nos terrarios e caixas sem substrato, deve-se remover os animais para outra caixa e
proceder a lavagem com detergente neutro, seguida de um enxague abundante. Caso a caixa
nao apresente detritos ou fezes, pode-se espagar a lavagem em periodos de tempo mais longos.
A lavagem deve ser realizada semanalmente, ou com uma frequéncia ainda maior, caso as caixas
apresentem detritos ou fezes.

3.5.2 No caso dos tanques, utilizados para sapos e ras de grande porte, que quase sempre
defecam em grande quantidade (fezes envolvidas por uma capsula membranosa), deve-se
promover uma lavagem abundante diaria, utilizando-se uma mangueira rosqueada a torneira no
interior do tanque, com ou sem detergente (no caso do uso de detergente, naturalmente, faz-se
necessaria a remogao dos animais).

3.5.3 Apos a limpeza dos recintos, coloca-se novamente os enriquecimentos de cada terrario,
removidos no momento da alimentagao, normalmente realizada no dia anterior.

3.5.4 No caso de terrarios com substrato de terra, a limpeza é realizada semanalmente, ap6s
a alimentacao. A cada dois meses, deve-se remover os animais subterraneos e revolver a terra
para promover a sua oxigenagao.A terra deve ser inteiramente trocada a cada quatro meses.A
terra utilizada deve ser fofa e rica em matéria organica e pode ser procedente do chao de mata
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(se possivel), ou até mesmo comprada em lojas especializadas para artigos de jardinagem onde
geralmente é conhecida pelo nome de adubo organico (terra preta). Deve-se certificar de que
nao contém adubos quimicos. Pode ser enriquecida com a mistura de pé de coco ou troncos e
galhos apodrecidos e desfeitos.

3.5.5 Nos tanques das pipas, ap6s a alimentagao, deve-se trocar toda a coluna de agua em fungao
do espalhamento do alimento, o que provoca podridao e mau cheiro.

3.6 Exigéncias no cativeiro por grupo

As instalagoes, em geral, abrigam animais de laboratorio, principalmente mamiferos. Essas
instalagoes seguem normas especificas, ja muito bem padronizadas. A seguir, apresentaremos
grupos de animais, formados a partir de semelhangas nas suas necessidades no cativeiro,em uma
tentativa de sistematizar minimamente os principais requisitos para o seu bem-estar.

3.6.1 Pererecas

3.6.1.1 As pererecas, animais pertencentes a extensa familia Hylidae, sao trepadores e
escaladores, possuindo discos adesivos na ponta de cada dedo que servem justamente para
a locomogao e sustentagao do corpo em planos verticais. Em cativeiro, permanecem boa
parte do tempo aderidos nas paredes do terrario. E necessario, assim, que se dé prioridade
ao volume em detrimento da area. Deve-se, portanto, utilizar caixas altas com tampas bem
vedadas e teladas. Nao é necessario o uso de substrato. Nao é necessario individualizar os
animais, desde que respeitado um ndmero maximo confortavel de animais (geralmente de 3
a 5) por caixa. Esse numero deve ser determinado pelo tamanho dos animais e pelos habitos
de cada espécie (se mais agitada ou mais tranquila). A agua deve ser colocada em um pote
com boa estabilidade e volume, possibilitando a imersao total do animal. O enriquecimento
do ambiente deve ser realizado com galhos e folhas naturais ou artificiais e pedagos de cano
de PVC, com diametro que possibilite a entrada dos animais no seu interior. A alimentagao
semanal deve variar entre baratas, grilos e tenébrios.A limpeza deve ser realizada um a dois
dias apos a alimentagao, com lavagem completa das caixas, que devem ser borrifadas com
agua diariamente.

3.6.1.2 As pererecas do género Phyllomedusa, diferentemente da maioria das outras pererecas,
devem ser mantidas separadamente e requerem folhas bem verdes para manterem a sua cor.

3.6.2 Sapos e ras de grande porte

3.6.2.1 Os sapos incluem todas as espécies que pertencem a familia Bufonidae, em especial,
do género Rhinella. As espécies de grande porte sao conhecidas popularmente como
sapos-cururus. Esses animais devem ser mantidos em tanques de alvenaria providos de
torneira e ralo, o que facilita enormemente a limpeza, que deve ser diaria, com auxilio de
mangueira.A agua deve ser provida em recipientes grandes, estaveis e nao muito fundos (por
exemplo, gaiolas pequenas de camundongos), de forma que os animais possam se banhar. E
aconselhavel que o uso de substratos, como terra ou folhico, seja dispensado, ja que dificulta
enormemente a limpeza dos tanques. O enriquecimento deve ser realizado com telhas de

276



Resolucao Normativa CONCEA n. 29, de 17 de novembro de 2015 ANEXO

barro superpostas, de maneira a criar abrigos e formar rampas para acesso a agua, além
de servir como um substrato diferenciado. Sao animais gregarios e, frequentemente, sao
vistos amontoados dentro dos abrigos. A alimentagao semanal é composta basicamente
por camundongos neonatos, complementados por insetos oferecidos de forma alternada
(baratas, grilos ou tenébrios).

3.6.2.2 As ras de grande porte compreendem espécies do género Leptodactylus (familia
Leptodactylidae). Essas espécies sao mantidas em aambientes semelhantes aos dos sapos.
Mas, diferentemente daqueles, sao animais territoriais, devendo ser mantidos separadamente.
Passam boa parte do tempo totalmente imersos no recipiente de agua (que, portanto, deve
ter bom tamanho e profundidade), mas também procuram com frequéncia os abrigos de
telha. A alimentagao semanal é composta basicamente de camundongos ou ratos neonatos,
ou até mesmo camundongos com cerca de 20 g, dependendo do tamanho das ras.

3.6.2.3 Na falta de tanques de alvenaria, sapos e ras de grande porte podem ser mantidos
em caixas plasticas grandes e fundas, com tampa de tela.

3.6.3 Sapos e ras de pequeno porte

3.6.3.1 Os sapos de pequeno porte também pertencem, na sua maioria, ao género Rhinella
(familia Bufonidae). Ja as pequenas ras, na maioria, pertencem a familia Leptodactylidae. Esses
animais sao mantidos em caixas menores, mais baixas do que as das pererecas,com um fino
substrato de terra e/ou folhico. Nao é necessario, em geral, individualizar os animais. A agua
¢ oferecida em recipientes baixos o suficiente para permitir que os animais se banhem sem
correr o risco de afogamento. O alimento composto de insetos (grilos, baratas e tenébrios)
¢é oferecido semanalmente.A limpeza deve ser realizada semanalmente, trocando-se a terra
e/ou folhico.As caixas devem ser borrifadas diariamente.

3.6.4 Anuros semifossorios

3.6.4.1 Esse grupo de animais compreende desde espécies grandes de ras, como as do
género Ceratophrys, até espécies menores, como as que compoem a familia Microhylidae. O
tamanho das caixas deve, assim, ser adequado ao tamanho de cada espécie.

3.6.4.2 As espécies do género Ceratophrys sao mantidas solitarias em caixas com substrato
de terra em uma coluna suficiente que permita ao animal se enterrar por inteiro. A terra
deve ser mantida sempre Uumida, porém, nao encharcada. Um recipiente baixo e estavel com
agua deve ser colocado a disposigao na superficie. Esses animais sao muito vorazes e com
bocas muito grandes em relagao ao tamanho corporal. Sua alimentagao preferida sao os
camundongos, oferecidos semanalmente, que podem variar desde adultos (para as espécies
de maior porte),até recém-nascidos (para as espécies de menor porte ou individuos jovens).
A terra deve ser revolvida pelo menos a cada |5 dias e trocada a cada 2-3 meses.

3.6.4.3 Em relagao as espécies de Microhylidae, geralmente de porte menor, valem regras

semelhantes as das espécies do género Ceratophrys. Podem, porém, compartilhar uma mesma
caixa em pequeno numero e, ao contrario daqueles, possuem olhos e bocas pequenos, o

277



Resolucao Normativa CONCEA n. 29, de 17 de novembro de 2015 ANEXO

que torna a sua alimentagao mais dificil em cativeiro. Normalmente, os itens mais bem
aceitos, oferecidos semanalmente, sao os tenébrios, cupins sem ferrao e, por vezes,
minhocas pequenas.Valem os mesmos cuidados com o substrato e a umidade relatados
para os Ceratophrys.

3.6.5 Dendrobatideos

3.6.5. Os dendrobatideos pertencem a familia Dendrobatidae e compreendem, na
sua maioria, espécies amazonicas que em geral possuem coloridos muito vistosos. Sao
espécies pequenas e quase sempre arboricolas ou semiarboricolas e normalmente de
habitos diurnos. Geralmente, sio mantidas em terrarios de vidros que possibilitem a sua
visualizagao constante para um melhor controle. Devem ser mantidos com substrato de
terra em elevagao, propiciando a formagao de um lago de um dos lados do terrario, galhos e
vegetacao, formando varias alturas de substrato e proporcionando diferentes possibilidades
de abrigo. A dgua pode ser mantida em corrente fechada, através do uso de uma bomba
de aquario. Para esses animais, ¢ adequado o uso de iluminagao, especificamente sobre o
terrario (lampada comum ou luz do dia de baixa radiagao) provida de timer,acompanhando
o ritmo regular de claro/escuro do ambiente externo.A alimentagao é realizada com grilos
e baratas jovens, formigas e cupins sem ferrao e moscas-da-fruta. O terrario deve ser
borrifado diariamente.

3.6.6 Pipideos

3.6.6.1 Esses animais constituem os Unicos anuros exclusivamente aquaticos e pertencem ao
género Pipa (familia Pipidae). O ambiente ideal para eles sao tanques cilindricos, com colunas
de agua de pelo menos 50 cm de altura, de preferéncia construidos em material opaco, que
evite a passagem da luz. Podem ser mantidos em grupos de varios individuos.A agua deve ser
permanentemente filtrada com fibra sintética, para a retirada de residuos mais grosseiros.
Nao é necessario nenhum tipo de enriquecimento, uma vez que esses animais apreciam ficar
parados no fundo do tanque ou, por vezes, boiando na superficie. A altura da coluna de agua
€ importante, ja que esses animais desenvolvem com muita frequéncia as dangas nupciais. A
alimentagao deve ser realizada em dias alternados, com carne bovina ou de frango moida, ou
lascas de peixe. Pode-se, ainda, oferecer pequenos peixes vivos e minhocas picadas. A agua
deve ser totalmente trocada apds a alimentagao, utilizando-se um sistema de sifio ou de
torneiras instaladas no tanque, especificamente para essa finalidade, especialmente quando
sao oferecidas as carnes moidas. Caso sejam observados residuos aderidos ao tanque, se
necessario, suas paredes devem ser limpas com esponja ou até mesmo lavadas.Se for necessaria
a lavagem com detergente para a remogao de gordura, os animais devem ser retirados com o
auxilio de rede para peixes e, posteriormente, reintroduzidos na agua limpa.

3.6.7 Cecilias fossorias

3.6.7.1 As cecilias sao também popularmente conhecidas como cobras-cegas. Pertencem
ao grupo dos Gymnophiona e compreendem varias familias e géneros. Sao animais
essencialmente fossorios e devem ser mantidos em caixas plasticas, contendo substrato de
terra, formando colunas de pelo menos 20 cm de altura, bem tampadas com tela, sem deixar
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frestas.A superficie do substrato deve ser enriquecida com elementos que fornegam abrigo,
tais como cascas secas de coco ou frutos de sapucaia, com a boca voltada para baixo. No
substrato, constroem suas galerias, mas apreciam também utilizar esses abrigos onde podem
ser encontrados agregados. A terra deve ser mantida sempre Umida, mas nao encharcada.
Nao deve ser revolvida para que as galerias sejam mantidas intactas. Porém, a cada quatro
meses deve ser trocada. A alimentagao semanal é composta de carne bovina ou de frango
moida, oferecida na forma de pequenas bolas. Deve-se, ainda, alternar essa alimentagao com
camundongos neonatos e, vez ou outra, carne de peixe ou coragao de boi.A introdugao de
minhocas na terra é benéfica, uma vez que podem servir de alimento e,ao mesmo tempo,
contribuir para o equilibrio do substrato, através da decomposicao de fezes das cecilias e
de eventuais contaminagoes por sobras de alimento.

3.6.8 Cecilias aquaticas

3.6.8.1 As cecilias aquaticas pertencem a familia Typhlonectidae. O ambiente ideal desses
animais € semelhante aos aquarios convencionais para peixes, com sistema de filtragem
externo, cascalho no fundo e aeragao, tomando-se apenas o cuidado de se manter uma
longa coluna de agua e uma boa vedagao na tampa. Cecilias de correnteza, como as do
género Typhlonectes, apreciam a corrente de agua que se estabelece através da filtragem e
aeragao.A alimentagao semanal é realizada com minhocas e carne de boi ou frango moida.
A filtragem da 4gua, se eficiente, dispensa a limpeza do ambiente.

4 EUTANASIA

A eutanasia deve ser realizada pela aplicagao intraperitonial de uma dose excessiva de tiopental
(ou tiopentato de sédio) a 50 mg/kg. Pode-se, ainda, utilizar lidocaina ou benzocaina em pomada
ou gel por pincelamento no interior da boca ou na barriga e regidao inguinal. Outra opgao ¢
a administragao intrapleuroperitonial de volumes de 0,05 a 2 ml (em fun¢ao do tamanho do
exemplar) de solugao de cloridrato de lidocaina a 2% ou de cloridrato de bupivacaina 0,5%,
aguardando um periodo de cinco minutos, até que nao haja reflexos. Pode-se ainda assegurar a

morte com uma inje¢ao intracraniana — via foramen magnum — de lidocaina ou bupivacaina (ver
SEBBEN, 2007).

Os animais que venham a obito, seja por morte natural, por doen¢a, ou pelo procedimento
de pesquisa cientifica, devem ser fixados em formalina (formaldeido a 10%) e tombados em
colegoes zoolodgicas, sempre que possivel e quando houver interesse. As cole¢oes da regiao
onde ocorre a pesquisa deverao ser consultadas previamente quanto ao interesse em receber
esses animais para tombamento.

5 DOENCAS MAIS COMUNS OBSERVADAS NO CATIVEIRO
A rotina de manejo e manutengao de um biotério de animais silvestres deve contar com uma
equipe multidisciplinar composta, principalmente, por bidlogos e veterinarios, de modo a

contemplar tanto os aspectos bioldgicos quanto os clinicos referentes ao manejo.

Quaisquer anormalidades devem ser analisadas pelos membros da equipe, os quais devem
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permanecer sempre atentos a comportamentos que fogem a rotina, sinais de doenga ou
ferimentos que venham a surgir nos animais. Essa analise visa fornecer subsidios para a indicagao
de possiveis tratamentos clinicos pelos veterinarios. Entretanto, em relagao a anfibios, a literatura
que versa sobre aspectos clinicos e doengas é ainda muito escassa. Apresentamos, a seguir,
algumas das doengas mais comuns que acometem esses animais no cativeiro.

5.1 Micose
5.1.1 Causa: diversos fungos

5.1.2 Sintomas: mudanc¢a na aparéncia normal do tegumento, ferida circular que, com o tempo,
sofre aumento no didmetro e na profundidade.

5.1.3 Tratamento: uso de antimicético.

5.2 Doenca da perna vermelha (red leg disease)

5.2.1 Causa: infecgao por bactérias como as do género Pseudomonas

5.2.2 Sintomas: ruborizagao da pele e hematomas ao longo da regiao abdominal e pernas.
5.2.3 Tratamento: uso de antibiotico.

5.3 Amebiase

5.3.1 Causa: Entamoeba especializada em anfibios (Entamoeba ranarum).

5.3.2 Sintomas: diarreia sanguinolenta, constipagao, postura anormal devido a destruicao dos
tecidos internos.

5.3.3 Tratamento: uso do medicamento a base de Metronidazol.

5.4 Miiase

5.4.1 Causa: proliferacao de larvas de moscas (diversas espécies).

5.4.2 Sintomas: dano tissular, especialmente na regiao dos olhos, narinas e cloaca.

5.4.3 Tratamento: remogao mecanica e subsequente untamento com oleo e utilizagao de anti-
inflamatorio e antibidtico de uso tépico.

5.5 Verminose
5.5.1 Causa: varias espécies de vermes

5.5.2 Sintomas: muito variaveis conforme a espécie de parasita
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5.5.3 Tratamento: especifico para cada espécie.
5.6 Protrusao intestinal
5.6.1 Causa: presumivelmente por infestacao de nematddeos.

5.6.2 Tratamento: manipulagao do intestino, empurrando-o delicadamente em diregao ao
interior da cloaca, com um jato de agua.Algumas vezes, é necessaria a remogao cirdrgica.

5.7 Dificuldade na troca de pele
5.7.1 Causa: desidratagao.

5.7.2 Tratamento: banhos forgados prolongados em agua. A partir disso, faz-se remogao da pele,
podendo ser auxiliado com pinga.

5.8 Fraturas 6sseas
5.8.1 Causa: acidentes causados pelos proprios animais.
5.8.2 Sintomas: membros quebrados

5.8.3 Tratamento: normalmente, ocorre regeneragao espontanea. Porém, é importante prevenir
infeccao, utilizando pomada antibiotica ou antibiotico injetavel.
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SERPENTES
| INTRODUCAO

I.1.As serpentes sao animais vertebrados ectotérmicos, que fazem parte do grupo dos répteis.
Possuem o corpo alongado, sem patas e coberto por escamas, a cintura escapular esta ausente
quando a cintura pélvica esta presente, ela é rudimentar e notam-se pequenos esporoes em vez
de membros pélvicos (VITT; CALDWELL, 2009). Nao possuem palpebras, mas o globo ocular
esta protegido por uma escama cornea transparente. O ouvido externo esta ausente e o médio
€ adaptado para sentir vibragoes do solo. Sao animais carnivoros que ingerem suas presas
inteiras, possuindo diferentes taticas para subjugar suas presas. Enquanto algumas serpentes
simplesmente abocanham e engolem suas presas, outras realizam comportamentos como a
constrigao e ainda ha as que produzem substancias toxicas que sao injetadas em suas presas,
paralisando e matando-as. Apesar do formato externo muito semelhante entre as espécies, o
tamanho destas pode variar de alguns centimetros a varios metros. Uma caracteristica muito
interessante das serpentes € o fato de alguns grupos produzirem substancias toxicas que,quando
inoculadas, matam suas presas ou causam acidentes nos seres humanos.

|.2 Para produgao, manutengao ou utilizagdo para fins de pesquisa ou ensino, envolvendo
serpentes ou qualquer outro animal silvestre, é necessaria aprovacio da Comissio de Etica local
e dos orgaos responsaveis (Ibama, ICMBio, por meio do Sistema de Autorizagao e Informagao
em Biodiversidade — Sisbio, e/ou Secretaria Estadual do Meio Ambiente). A Instrucao
Normativa do Ibama n. 169/2008, de 2008, regulamenta procedimentos de autorizagao de
diferentes categorias de empreendimentos utilizadores de fauna silvestre.A Instru¢ao Normativa
do ICMBio n.03, de 02 de setembro de 2014, regulamenta atividades cientificas ou didaticas que
envolvam coleta ou captura dos animais silvestres na natureza, manutengao destes em cativeiro,
por periodo inferior a 24 meses, e coleta de material biologico de animais silvestres mantidos
em cativeiro.

2 INSTALAGCOES ANIMAIS
2.1 Estrutura fisica dos recintos (macro e microambientes)

2.1.1 As serpentes podem ser mantidas de duas maneiras distintas: serpentario fechado
(criagao intensiva) e serpentario aberto (semiextensiva) (LELOUP, 1984).
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2.1.2 No serpentario fechado, as serpentes devem ser mantidas em caixas dentro de salas,
enquanto no serpentario aberto, as serpentes devem ser mantidas em recintos delimitados
em areas externas. A rotina de manejo e manutengao em qualquer um dos serpentarios deve
contar com uma equipe de bidlogos e,ao menos,um veterinario responsavel. Requisitos minimos
para produgao, manutengao ou utilizagdo de serpentes para atividades de ensino ou pesquisa
cientifica sao apresentados no Anexo |l.

2.2 Area de recinto e condigées ambientais
2.2.1 Serpentario fechado

E um tipo de instalacio util para casos de manutencio de serpentes que nio sio adaptadas as
condigoes climaticas da regiao, ja que é possivel controlar fatores, como temperatura, umidade e
iluminagao. Por exemplo, quando se mantém serpentes de areas equatoriais em local com clima
subtropical. No serpentario fechado, a reprodugao pode ser controlada e as serpentes podem
ser melhor acompanhadas individualmente quanto a sua alimentagao, condigoes de saude, etc.
(LELOUP, 1984).

2.2.1.1 Dimensoes

As serpentes sao mantidas em gaiolas, caixas ou terrarios. Estes podem estar dispostos
em prateleiras, a fim de otimizar o espago da sala e devem ser de material liso e de facil
higienizagao. Deve-se evitar um numero superior a de dois animais por gaiola, sendo ideal
apenas um animal.As dimensoes das gaiolas devem ser compativeis ao tamanho da serpente
e ela enrolada nao pode ocupar mais de 1/3 da area da gaiola. Para as serpentes arboricolas,
a altura disponivel também é um fator a ser considerado e, nesse caso, a altura deve
corresponder no minimo a metade do comprimento da serpente. Serpentes semiaquaticas
ou aquaticas devem ter um local onde possam nadar ou banhar-se, mas também a opgao de
um local onde possam permanecer sem estar em contato com a agua, mantendo todo seu
corpo em ambiente seco.

2.2.1.2 Substrato

O substrato pode variar conforme a espécie ou até mesmo o experimento que sera
realizado. No caso de estudos relativos a histéria natural e comportamento dos animais,
substratos naturais podem ser usados, simulando o habitat em que as serpentes vivem.Terra,
cascalho, pedras, areia e troncos podem ser utilizados, contanto que tenham passado por
um processo de desinfecgao previamente (ver item Higienizagao abaixo). Outros tipos de
substratos sao o papel-jornal e o papelao corrugado. No caso do papel-jornal, deve-se forrar
a gaiola com uma camada formada por varias folhas de jornal, ja que, em caso da serpente
virar o bebedouro de agua, o jornal possa absorver a agua, evitando que o ambiente fique
alagado. Pelo fato de o jornal ser uma superficie lisa, deve ser inserido um objeto, como um
pedago de rocha ou telha ou qualquer outro objeto rugoso, para que a serpente deslize
seu corpo contra o objeto e consiga realizar a ecdise. Serpentes arboricolas devem ter
condigoes de ocupar a gaiola tridimensionalmente. Para tal, devem existir suportes em
diferentes alturas para que a serpente possa escalar e se manter enrodilhada acima do nivel
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do piso da gaiola.As diferengas da habilidade em escalar, assim como tamanho dos animais,
devem ser levadas em consideragao com relagao ao tamanho dos suportes e a quantidade
destes. Por exemplo, a cobra-papagaio (Corallus caninus) consegue se equilibrar em um unico
galho, enquanto outras necessitam de areas de forquilha para se manter acima da superficie.
Algumas serpentes sao fossoriais. Nesse caso, € necessario que o substrato permita que elas
se enterrem. Pode-se, entao, utilizar vermiculita, sabugo de milho triturado, areia, etc. Para
serpentes que vivem sob o folhico ou troncos de arvores, uma opgao € o uso de cascas de
arvores (barks). Serpentes muito pesadas podem vir a ter problemas nas escamas ventrais,
caso o substrato nao seja macio o suficiente. Nesse caso, a maravalha é uma boa opgao.
Entretanto, cuidados devem ser tomados no momento da alimentagao quando o substrato
é formado de pequenas particulas, como a serragem, ja que, durante a ingestao da presa,
pode haver ingestao do material particulado, causando sérios problemas na boca ou no
trato digestorio (CARE, 1980-1984). A origem do material utilizado deve ser verificada,
evitando, assim, problemas como contaminagao e lesoes das serpentes.

2.2.1.3 Fonte de agua e umidade

Apesar de algumas serpentes serem encontradas em ambientes xéricos, € imprescindivel
a presenga de uma fonte de dgua para que a serpente possa ingerir agua e para manter a
umidade no interior da gaiola. Essa agua deve ser tratada e trocada a cada trés dias, evitando
o desenvolvimento de bactérias. O bebedouro deve ser liso para melhor higienizagao, lavado
com detergente comum e ser bem enxaguado, a cada troca de agua. Serpentes podem
também ingerir agua que acumula sobre seu corpo (ANDRADE E ABE, 2000). Esse é um
comportamento muito importante no caso das serpentes arboricolas que, em condigoes
naturais, nao descem ao solo para beber agua. Elas ingerem a agua das chuvas que ficam nas
folhas e galhos, ou entao as goticulas nas suas escamas. Assim, para serpentes arboricolas,
deve-se borrifar dgua na gaiola e sobre a serpente frequentemente (a cada dois ou trés dias),
fornecendo agua para ingestao.

A umidade ideal depende da espécie que se esta mantendo em cativeiro. Espécies
provenientes de matas fechadas possuem uma maior necessidade de umidade do que
aquelas que habitam locais rochosos e secos. Deve haver um higrometro na sala para
controle;a observagao dos animais e das suas condigoes oferece bons indicios se a umidade
do local é adequada. Dificuldades para realizar a ecdise e/ou acimulo de disecdises sao
indicios de uma baixa umidade no local, que pode ser compensada com borrifos de agua
na gaiola. A existéncia de fungos na gaiola ou mesmo micoses nas escamas das serpentes,
por outro lado, demonstra que a umidade (pelo menos no interior da gaiola) esta elevada.
Aumento de pontos de ventilagao nas gaiolas, aumentando o fluxo de ar pode ser a
solucao. Caso o problema nao seja solucionado e se estenda a muitas gaiolas e animais,
deve-se aumentar a ventilagao da sala.

2.2.1.4 Temperatura

As serpentes como animais ectotérmicos necessitam de fonte de calor externo para
manutengao da sua temperatura. Portanto, é necessario dar a serpente condigoes para que
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esta consiga manter o intervalo de temperatura do seu corpo dentro dos niveis aceitaveis
para realizagao das suas atividades fisiologicas e comportamentais. Devido a existéncia de
grande diversidade de serpentes com seus diferentes habitos e temperaturas, nao € possivel
estabelecer uma temperatura exata ou mesmo um intervalo ideal que sirva indistintamente
para todas as espécies de serpentes.

E recomendado proporcionar gradientes de temperatura no interior dos terrarios, visando
ao bem-estar dos animais. Caso sejam mantidas na sala serpentes com preferéncias
térmicas diferentes, fontes de calor devem ser providenciadas. Existem produtos, como
pedras aquecidas proprias para aquecimento de terrarios, que podem ser usados. Porém,
deve-se tomar cuidado para que a serpente nao consiga entrar em contato direto com
a fonte de calor, caso esta seja uma lampada de bulbo ou resisténcia, a fim de evitar
queimaduras na pele.

2.2.1.5 lluminagao

Diferentemente de outros répteis, como lagartos e tartarugas, que necessitam de radiagao
solar para sintese de vitamina D, as serpentes obtém essa vitamina através da alimentagao.
Esse fato possibilita a manutencao de serpentes sem a necessidade de iluminagao especial
com UVB (comprimento de onda de 290-320 nm). Entretanto, assim como para os outros
animais, € fundamental um ciclo de claro e escuro.A iluminagao natural (através de janelas
ou claraboias) ja é suficiente para a manutencao do ciclo. Caso a sala nao possua iluminagao
natural, deve ser fornecido um ciclo de 12/12 horas, ou entao similar ao ciclo na regiao
onde se encontra o serpentario. Se houver sistema de ventilagao na sala (uso de insuflagao e
exaustao de ar), as janelas podem ser seladas. Do contrario, ¢ melhor que as janelas possam
ser abertas e teladas por fora, para evitar fugas e entrada de insetos.

2.2.2 Serpentario aberto

Neste caso, as serpentes sao alojadas em dreas externas delimitadas. Nesse tipo de serpentario,
as serpentes estao em condigoes mais proximas as condigoes naturais, tendo contato com
chuva, radiagao solar, vento, rochas, etc. (LELOUP, 1984). Quando comparado ao serpentario
fechado, uma série de fatores é naturalmente resolvida, por exemplo, a iluminagao. No entanto,
deve-se ter em mente que nesse tipo de serpentario as espécies a serem mantidas devem ser
tipicas da regiao de instalagao do serpentario ou entio de locais com caracteristicas climaticas
semelhantes.

No cativeiro semiextensivo, se as instalagoes atenderem a todos os requisitos estruturais
e de seguranga, o manejo dos animais é facilitado, necessitando apenas de adequagbes nos
aquecedores quando a temperatura cai. O tempo de quarentena de 45-60 dias é considerado
adequado, embora muitas vezes exames clinicos sejam necessarios para evitar a introdugao de
doengas nos recintos. O manejo alimentar é individualizado e os técnicos devem monitorar, a
distancia, se a serpente se alimenta ou nao. A marcacao para identificagao das serpentes pode
ser feita por meio de marcas naturais, tinta nas escamas ou microchip subcutaneo.

O trabalho do técnico do serpentario envolve familiaridade com a manutengao e manejo de
serpentes, principalmente no recinto das pegonhentas.
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No Brasil, as serpentes usualmente mantidas em cativeiro semiextensivo pertencem a familia
Viperidae (géneros Bothrops e Crotalus) e representantes da familia Boidae (géneros Boa e
Epicrates). Representantes de outras familias podem ser utilizados, porém, a taxa de mortalidade
desses animais costuma ser mais elevada.

2.2.2.1 Dimensoes

No caso do serpentario aberto, as dimensoes dependem mais das condi¢oes de implantagao
e do numero de animais a serem mantidos. Deve-se utilizar a regra de uma serpente média
(cerca de | m) por m?,com 150 cm de altura minima das laterais e 3 a 4 m? para serpentes
maiores de 2 m. Em casos de serpentarios acima de 50 m?, sugere-se a divisio em unidades
menores (baias ou parques),a fim de facilitar o manejo profilatico. E fundamental que exista area
sombreada para as serpentes, assim como abrigos, para que elas nao se sintam desprotegidas
e a mercé de predadores como 4guias, gavides e gambas. E importante conhecer muito bem o
comportamento e as capacidades das espécies a serem mantidas em cativeiro, para determinar
a altura do muro que ira delimitar o recinto, evitando a saida ou entrada de outros animais.
A cobertura com tela pode ser uma opgao. A cenografia do recinto deve assemelhar-se ao
habitat natural da serpente (e.g. ambiente de Cerrado para cascavéis e ambiente de Mata
Atlantica para jararacas e jiboias). O sistema de circulagao de agua pode incluir um riacho em
toda a extensao do serpentario, com um sistema de escoamento da agua no chao ou mesmo
uma cachoeira entre as pedras (MELGAREJO-GIMENEZ, 2006).

2.2.2.2 Substrato

Normalmente, os serpentarios abertos possuem substrato natural formado por terra,
vegetagao, folhico, areia, pedagos de rochas, galhos, etc. Pode haver uma parte do serpentario
com substrato artificial (grama artificial, concreto, etc.) para facilitar a higienizagao do local.

2.2.2.3 Fonte de agua e umidade

Devido a presenca da luz solar, a fonte de agua para os animais deve ser de agua corrente
ou entao ser trocada todos os dias para evitar o acumulo de algas e bactérias. E, assim como
no serpentario fechado, a 4gua disponivel deve ser tratada. De maneira geral, a umidade
natural ja é suficiente, mas, dependendo do local e devido a picos de periodo seco, pode-se
aumentar a umidade, molhando através de uma mangueira o recinto de uma a duas vezes
por dia. Dificilmente, ocorrem casos de umidade excessiva gragas a ventilagao natural. E,
assim como no serpentario fechado, a presenca de micoses nas escamas ou disecdises
também sao indicativos de possiveis desequilibrios na umidade local. Importante lembrar
que o recinto deve ter escoamento de dgua protegido por tela para que a dgua da chuva nao
se acumule, alagando o serpentario e nem as serpentes escapem.

2.2.2.4 Temperatura

O serpentario aberto possui uma grande vantagem que é permitir a termorregulagao natural
pelas serpentes. No entanto, é necessario que se dé opg¢oes de diferentes temperaturas
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para que as serpentes possam elevar ou abaixar a sua temperatura corpérea. Areas com
insolagao e com diferentes graus de sombreamento, ocorrendo ao mesmo tempo, sao
fundamentais para que as serpentes escolham o que melhor lhes convém naquele momento.
Durante o inverno, caso as espécies de serpentes nao estejam acostumadas a quedas de
temperatura da regiao, € necessario o uso de aquecedores ou, entao, o deslocamento das
serpentes para serpentarios fechados.

2.2.2.5 lluminagao

A iluminagao natural possui vantagens em relagao a luz artificial. O ciclo de claro e escuro
€ naturalmente controlado, a luz solar é um agente bactericida (DANIEL et al., 2001) e a
radiagao € uma fonte de calor para a termorregulagao das serpentes. Devem-se tomar
cuidados com a insolagao nas serpentes. Portanto, ambientes abrigados da luz solar devem
estar disponiveis a todos os individuos.

2.2.2.6 Higienizacao

A higienizagao do recinto deve ser realizada a cada |5 dias, com a lavagem dos bebedouros,
paredes internas e externas, com agua e sabao, enquanto os espelhos d’agua, com lavadora
de alta pressao. Uma intervencgao sanitaria no serpentario (higienizagao completa das
paredes e piso com hipoclorito de sédio) € realizada uma vez por ano em cada recinto ou
a cada troca do plantel.

2.2.2.7 Alimentagao

Viperideos e boideos sao alimentados mensalmente com camundongos (Mus musculus) ou
ratos (Rattus norvegicus),de acordo com o tamanho da serpente. Durante a alimentagao dos
animais, as serpentes sao separadas em diferentes pontos do recinto para que ocorra melhor
distribuicao do alimento e para evitar a disputa das serpentes pela mesma presa (roedor).
Nas primeiras duas semanas, o manejo e a circulagio de pessoas apos a alimentagao das
serpentes devem ser evitados. Outras presas (ex.: anfibios e lagartos) devem ser utilizadas
no caso de colubrideos ou dipsadideos.

2.2.2.8 Parametros fisiologicos e reproducao

A temperatura corporea de machos e fémeas ao longo das estages do ano pode ser
monitorada nos diferentes microhabitats do cativeiro semiextensivo.A mensuragao pode ser
feita com o termometro infravermelho que elimina a necessidade de contato com o animal.

O cativeiro semiextensivo permite acompanhar e observar varias interagoes entre machos
e fémeas na época do acasalamento. Em cascavéis e jararacas, por exemplo, durante os
meses de abril a junho (outono), sio observados varios comportamentos reprodutivos, tais
como luta entre machos (rituais de combate), corte, perseguicao e acasalamento. No final
da primavera, observa-se varias fémeas termorregulando, o que pode ser muito importante
para otimizar o metabolismo da mae e dos embrides durante a gestagao. Fémeas prenhes
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podem ser acompanhadas e identificadas por marcagao individual. Desse modo, no final do
verao poderemos registrar o nascimento de filhotes e identificar as maes. Observagoes de
processos reprodutivos podem ser obtidas também em outras espécies de serpentes em
cativeiro semiextensivo. Tais registros constituem informagoes preciosas sobre a biologia
reprodutiva desses animais, que, por sua vez, podem contribuir para o melhor manejo destes

2.2.3 Quarentena e identificacao

A quarentena dos animais recém-chegados é fundamental para evitar a propagacao de doengas
infectocontagiosas no plantel. A quarentena deve estar proxima ao biotério, mas separada por
barreiras fisicas, como portas. Caso nao haja funcionarios exclusivos para atuar nas salas de
quarentena, o fluxograma da instalagao animal deve ser feito de modo que as salas da criagao
sejam atendidas em primeiro lugar. A vestimenta do funciondrio deve ser trocada ao entrar
na quarentena e, em nenhuma hipotese, o funcionario podera voltar a criagao principal. Nao
havendo espago fisico para a separagao em salas diferentes, pode-se utilizar prateleiras separadas
para o isolamento dos animais recém-chegados. Nesse caso, o material de cada prateleira deve
ser individualizado.

Serpentes coletadas na natureza ou trazidas de algum outro local deverao receber ficha de
identificagao individualizada, na qual serao armazenados dados sobre a procedéncia do animal,
data e local de coleta e o nimero de registro da serpente. Na quarentena, as serpentes sao
mantidas em caixas individuais.As caixas sao forradas com papelao e agua ad libitum.A inspecao
deve ser realizada diariamente, sendo as caixas trocadas quando necessario. Apds o processo
de registro, as serpentes devem permanecer por periodo de 45-60 dias em quarentena. A
ficha deve conter ainda registros das serpentes, tais como comprimento rostro-cloacal (CRC)
e comprimento da cauda (CC), massa e sexo do animal. Ao tratador, ¢ indicado o uso de
equipamentos de protegao individual, como:luvas de borracha ou cirdrgicas e mascaras, uma vez
que diversos agentes infecciosos podem ser transmitidos das serpentes para o homem.

O controle de endo e ectoparasitas deve seguir um programa estabelecido pelo responsavel
técnico da instalagao. Durante o periodo de permanéncia na quarentena, as serpentes devem
ser observadas quanto a frequéncia alimentar, regurgito, defecacao e ecdise.

Na quarentena, é recomendado que os ganchos e tubos sejam desinfetados apés o manejo de
cada serpente, para evitar contaminagoes entre os animais. Essa desinfecgao pode ser realizada
imergindo os insumos em um recipiente com solugao de hipoclorito de sodio a 0,5% ou solugao
de amonio quaternario inodoro.

Antes de serem liberados para o plantel, exames coproparasitologicos devem ser realizados
nas serpentes da quarentena. Os animais s6 deverao ser encaminhados ao biotério de criagao
quando os resultados de todos forem negativos.

Todos os animais devem ser identificados. O uso do microchip é muito recomendado. Os
animais devem ser microchipados apoés 45 a 60 dias de quarentena (JACOBSON et al,, 1992). O
microchip (transponder) é implantado por via subcutanea com auxilio de um aplicador, no lado
esquerdo do Ultimo tergo do corpo da serpente. Um leitor especial permite identificar, a cerca
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de 30 cm, o codigo do transponder que, aplicado corretamente, é bem tolerado e nao produz
inflamagao nem sofre migragoes dentro do corpo do animal. Esse procedimento esta de acordo
com a Instrugao Normativa do Ibama (02/2001), a qual estabeleceu a obrigatoriedade de se
identificar os animais em criadouros por sistema eletronico de microchip.Além disso, pode ser
feita uma marcagao externa com esmalte na base da cauda para identificagao visual.

2.2.3.1 Area de utilizacio

Pesquisas relacionadas ao comportamento ou a fisiologia podem ocorrer dentro da
propria gaiola, terrario ou recinto onde o animal é mantido. A sala deve ter caracteristicas
semelhantes as salas para outros animais de laboratorio. Paredes e tetos devem ser lisos e
lavaveis, sem rachaduras que possam acumular micro-organismos. O chao e as bancadas ou
prateleiras devem ser resistentes a produtos quimicos para higienizagcao e impermeaveis. A
sala deve ser iluminada com luz artificial ou natural. Nesse caso, as janelas devem possuir
tela para evitar a entrada de insetos. Nao se aconselha a existéncia de escada na saida da
sala, optando-se, quando possivel, pela utilizagao de rampas.

2.2.3.2 Apoio técnico

Composto por uma area de higienizagao, sala de procedimentos (ambulatério e centro
cirdrgico), deposito, area de triagem, area de quarentena e sala de necropsia. Todas as
atividades realizadas nas diferentes areas da criacio e experimentagao animal devem
ter uma descricao detalhada das operagoes, para que os procedimentos sejam sempre
uniformizados e padronizados (Procedimento Operacional Padrao — POP).

2.2.3.4 Area de higienizagio

Esta drea deve ser adequada a lavagem e desinfec¢ao das gaiolas e materiais utilizados na
criagao das serpentes. Muitas vezes, a area de higienizagao se encontra no interior da sala de
manutengao e se restringe a uma pia ou torneira instalada em um dos cantos.A higienizagao
das gaiolas ou terrarios deve ser feita em outro ambiente, ja que é necessario o uso de
substancias quimicas, como: hipoclorito de sédio, quarternario de amonio, clorexidine ou
alcool etilico para a desinfecgao e higienizagao, além da 4gua e sabao. O residuo originado
nesse local, como fezes e substratos, deve ser descartado em saco de lixo branco para
material infectante e posteriormente ser incinerado.

2.2.3.5 Ambulatério e centro cirdrgico

Quando a pesquisa/ensino necessitar de exames mais especificos ou cirurgias, deve haver um
ambulatério e/ou centro cirdrgico, ou entao convénios com locais que estejam adequados
para tais procedimentos. O ambulatorio e/ou centro cirurgico sao espagos contiguos, sendo
que no ambulatério sao realizados exames clinicos gerais, retirada de secregoes, biopsias,
curativos e preparagao do paciente para a intervengao cirurgica. No ambulatério, devemos
ter uma pia, uma estufa para esterilizagao de material, uma mesa de facil desinfecgao
(aco inoxidavel, por exemplo) e todo o material e medicamento necessarios para os
procedimentos a serem realizados. O centro cirlrgico devera ter uma mesa em material
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de facil desinfeccao e uma boa iluminagao, que pode ser conseguida através de um foco
cirdrgico fixo ou portatil. Muitas vezes, por falta de espago, nao ha condigoes de ter um
ambulatério e um centro cirdrgico na criagao/experimentagao de serpentes. Desse modo, o
ambulatério e o centro cirlrgico podem ser em uma Unica sala, desde que o ambiente seja
devidamente limpo e desinfetado antes de realizar uma cirurgia.

As paredes e o chio devem ser de material ndo poroso, de facil limpeza, com cantos
arredondados e a porta deve ter visor. Se nas salas houver janelas, estas devem permanecer
fechadas durante os procedimentos para evitar a entrada de poeira e insetos.

2.2.3.6 Deposito

E importante que na criagao haja um espago reservado para os materiais de reposi¢cao
utilizados na criagao, como gaiolas e bebedouros lavados e desinfetados, substratos limpos,
sacos de lixo e luvas de procedimento.

2.2.3.7 Triagem

Antes de entrarem na quarentena, as serpentes recém-chegadas ao plantel devem passar
pela triagem, uma sala préxima a quarentena onde os primeiros tratamentos profilaticos
sao administrados. Essa sala deve ter uma porta com visor, uma pia, uma mesa de facil
limpeza para a realizagao do exame clinico geral, determinagao do sexo, medida dos dados
biométricos (como comprimento rostro-cloacal e rostro-total) e uma balanga para pesagem
dos animais.

2.2.3.8 Sala de necropsia

A sala de necropsia deve ter uma pia, uma mesa de ago inoxidavel,uma geladeira e um freezer.
As paredes e o piso devem ser de material impermeavel e de facil limpeza.A necropsia deve
ser realizada com equipamentos de protegao individual, como luvas, mascara e 6culos de
protecao. O avental utilizado na necropsia nao podera ser utilizado em nenhum outro local
da criagao. Sugere-se o uso de propé na sala de necropsia. Animais que vém a obito deverao
ser levados, em sacos plasticos adequados, a sala de necropsia, para serem colocados na
geladeira. Apos a necropsia e coleta de material para exame histopatologico, os animais
sao adequadamente embalados em sacos plasticos e colocados no freezer até o descarte
apropriado. Sempre que possivel, as serpentes devem ser fixadas em formalina (fomaldeido
a 10%) e tombadas em colec¢oes zoologicas (mais informagoes no item 2.5.7).

2.3 Procedimentos de manejo
2.3.1 Alimentacgao

As serpentes sao animais carnivoros que sempre se alimentam da presa inteira. Existe uma vasta
diversidade de itens alimentares que sao predados pelas diversas espécies e algumas destas
possuem modificagdo ontogenética na dieta. O primeiro passo é conhecer a dieta alimentar da
espécie em vida livre e adaptar as condices de cativeiro. E importante que a presa a ser fornecida
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como alimentagao seja procedente de locais proprios de criagao (biotérios de camundongos e
ratos, ranarios, etc.) e que tenham um controle das suas condigoes sanitarias. No entanto, ha
casos em que faz parte da experimentagao oferecer animais coletados na natureza (por exemplo,
em casos de estudos do comportamento alimentar), ou que nao exista criagao do alimento, mas
corre-se o risco de introduzir patdégenos no plantel. Nem sempre é possivel oferecer a mesma
dieta da natureza no cativeiro por dificuldade em se conseguir a presa. Nesse caso, deve-se fazer
uma adaptagao da serpente ao alimento. Por exemplo, filhotes de Bothrops jararaca se alimentam
de presas ectotérmicas na natureza quando jovens. No entanto, com insisténcia, eles acabam
aceitando filhotes de camundongos na alimentagao.

Serpentes costumam matar suas presas antes de ingeri-las, mas deve-se tentar oferecer
a presa submetida a eutanasia. Caso a serpente nao aceite a presa morta, deve-se insistir
movimentando-a perto da serpente. Se mesmo assim ela recusar, a presa deve ser oferecida
viva. Se for oferecido alimento vivo e que possa levar perigo para a serpente (por exemplo, um
roedor), deve-se colocar na gaiola alimento para a presa. Caso a serpente nao prede o roedor,
este tera alimento e n3o atacara a serpente.As presas vivas nao devem permanecer na sala de
manutengao das serpentes quando nao estiverem sendo oferecidas para alimentagao. Estudos
indicam que mesmo camundongos de laboratério reconhecem o odor das serpentes como
ameaca e apresentam comportamentos estereotipados de medo (WELDON et al., 1987). Da
mesma maneira, é aconselhavel que toda sala de manutengao seja alimentada no mesmo dia,
evitando que serpentes sintam o odor da presa, mas nao sejam alimentadas.

A frequéncia da alimentagio também é variada, dependendo da espécie. Serpentes que se
alimentam de grandes volumes relativos de uma s6 vez podem ser alimentadas mensalmente
(por exemplo boideos e viperideos) com cerca de 10% a 20% do seu peso em alimento (que
pode ser fracionado em duas ou trés presas). Ja, outras serpentes que se alimentam mais
frequentemente, mas de presas menores, podem ser alimentadas quinzenalmente ou mesmo
semanalmente (por exemplo Micrurus). E importante oferecer uma presa compativel com a
capacidade de ingestao da serpente para que esta nao sofra tentando ingerir um alimento muito
grande (SAZIMA; MARTINS, 1990). Em todos os casos, o controle do ganho do peso e do
crescimento € fundamental para evitar sobrepeso dos animais.

2.3.2 Higienizacao

Diariamente, os residuos de excrec¢oes e ecdises devem ser removidos das gaiolas das serpentes
ou, quando necessario, a gaiola deve ser trocada. A cada trés dias, ou antes, se necessario, o
bebedouro deve ser trocado. Tanto as gaiolas como os bebedouros devem ser lavados com
sabao neutro e desinfetados com uma solugao de hipoclorito de sédio a 0,4% ou com uma
solugao de amonio quaternario inodoro. As gaiolas devem secar fora da sala de manutengao
para que o odor dessas substancias quimicas nao influencie as serpentes. O substrato arbéreo
utilizado para as serpentes de habito arboricola precisa ser regularmente lavado e desinfetado.
O recipiente com agua, utilizado para as serpentes de habito semiaquatico, deve ser lavado a
cada trés dias. Embora a terra nao seja um bom substrato para manter as serpentes de criagao
ou experimentagao, por dificultar a retirada dos residuos, se o seu uso for necessario, esta deve
ser trocada mensalmente.
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Deve-se tomar muito cuidado com a procedéncia dos substratos utilizados nas gaiolas, pois
podem estar infectados com acaros, carrapatos ou micro-organismos prejudiciais as serpentes.
Galhos, folhas, cascalhos e terra devem ser autoclavados previamente. Outra opgao de
desinfeccao, com excecao da terra, &€ imergir os substratos por um periodo de 2 horas em uma
solugao de hipoclorito de sédio a 0,4% e postos para secar.

Nenhum material de uma sala pode ser utilizado em outra,para evitar contaminagoes.Regularmente,
o material de contengao de cada sala, ganchos e tubos de contengao, devem ser desinfetados com
uma solugao de hipoclorito de sédio a 0,5% ou com uma solugao a base de aménio quaternario
inodoro. Semanalmente, o piso das salas deve ser limpo com detergente neutro e agua.

2.3.3 Contencao

Existem equipamentos proprios para a contengao de serpentes: gancho, lago de Lutz, pin¢ao
e tubo de contengao. Para cada situagao e espécie a ser contida pode-se usar um ou mais
equipamentos. O gancho é o equipamento mais versatil, jA que com ele podemos erguer uma
serpente e transporta-la de um lado para outro. E formado de um cabo que possui a ponta
curvada em forma de L ou C. Com o gancho, também podemos pressionar a cabega da serpente,
de modo a imobiliza-la antes de conté-la com as maos.

O lago de Lutz é composto por um cabo e na sua ponta uma tira de couro (de 2 a 3 cm de
largura) que corre por uma guia, diminuindo ou aumentando o tamanho do lago. Deve ser usado
para contencao, passando o lago pela cabeca da serpente e apertando a regiao do pescoco.
Sua utilizagao deve ser realizada para contenc¢oes de curtos periodos. A for¢a de pressao do
lago no pescogo deve ser suficiente para imobilizar a cabega da serpente sem, no entanto,
machuca-la. Deve-se ter mais cuidado com espécies que nao tenham traqueia pulmonar (por
exemplo, Lachesis e Micrurus), evitando o sufocamento das serpentes. Essa € uma boa opgao para
contengoes rapidas de serpentes pegonhentas e que necessitem observar ou manusear partes
do corpo inclusive a cabeca. O pingao pode ser utilizado para contengao e deslocamento de
serpentes, principalmente para aquelas que sao mais ageis e que nao se mantém no gancho. O
tubo de contencao deve ser longo e transparente. A serpente é induzida a entrar no tubo e,
apo6s adentrar ao menos um terco de seu corpo neste ele deve ser pressionado levemente no
substrato, a fim de impedir o movimento do animal. Com auxilio das maos, o animal fica retido
no interior do tubo conferindo seguranga total ao tratador. O diametro do tubo deve ser tal que
nao permita que a serpente consiga virar a sua cabega e retornar. Caso sejam mantidas serpentes
de diferentes tamanhos, deve-se ter tubos de diferentes diametros.A borda de entrada do tubo
deve ser lisa, de modo a nao ferir a serpente quando da sua entrada. O tubo mantém a por¢ao
posterior da serpente livre para os procedimentos necessarios (ver LOCK, 2008), observando
a ventilagao do tubo para que nao sufoque a serpente.

2.3.4 Enriquecimento ambiental

Embora sejam animais com metabolismo baixo, quando comparados aos mamiferos e aves, e
assim, apresentem pouca atividade no seu recinto, o oferecimento de itens de enriquecimento
ambiental é importante para promover melhor grau de bem-estar as serpentes. Serpentes
arboricolas devem ter condigoes de se manter acima do substrato através de galhos ou canos.
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Para serpentes aquaticas, a possibilidade de corpos d’agua grandes o suficiente para nadar,
também é um item de enriquecimento ambiental. Serpentes mantidas em ambientes com muita
presen¢a humana devem ter locais de abrigo onde elas se sintam protegidas.

Os recintos podem ser constituidos de arvores, plantas e arbustos originarios de cada area
nativa do habitat da serpente. Além disso, deverao ter elementos naturais, arvores, touceiras e
gramados. Esses materiais podem ser dispostos para abrigar os animais (ex.: buracos no solo,
tocas, iglus, sombras debaixo de folhas de bananeira, troncos, pedras, arbustos ou arvores).Todos
esses elementos podem vir a constituir um microhabitat para diversas espécies de serpentes e
permitem a selegao de habitat mais adequado para seu metabolismo e sobrevivéncia (GOMES;
ALMEIDA-SANTOS, 2012).

2.3.5 Medicina preventiva

A medicina preventiva se dedica a prevenir as doengas em vez de trata-las. Nesse contexto, o
distresse (estresse cronico) € um dos fatores mais importantes em serpentes e com o qual temos
que ter maior cuidado, pois os animais submetidos ao distresse tém uma queda na resisténcia
imunolédgica, predispondo-os a varias doencgas. Para minimizar o estresse cronico, devemos
nos preocupar com o bem-estar dos animais e manté-los em condigoes ambientais favoraveis
(temperatura, umidade, luminosidade e substrato apropriados), em ambientes tranquilos e com
uma alimentag¢ao adequada para cada espécie.Tratamentos profilaticos e exames laboratoriais sao
importantes para manter a higidez dos animais e diagnosticar precocemente algumas doengas,
respectivamente. A seguir, alguns itens importantes na prevengao de doengas em serpentes,
inclusive antropozoonoses (doengas transmitidas ao homem por um reservatério animal).

2.3.5.1 Inspegao diaria

Diariamente, as serpentes devem ser vistoriadas por profissionais devidamente treinados. O
médico veterinario responsavel deve ser avisado de qualquer mudanga de comportamento,
presenca de feridas, ectoparasitos ou qualquer anormalidade clinica, para que medidas
adequadas sejam tomadas. Como na maioria das vezes as serpentes nao demonstram
sintomas clinicos, é importante que dados de peso, frequéncia de alimentagao e de ecdise
sejam anotados na ficha individual dos animais para auxiliar no diagnostico. Existe uma
diversidade de doengas que acometem as serpentes em cativeiro e que estao descritas
em literatura (MADER, 2006; JACOBSON, 2007; GREGO, RAMEH-DE-ALBUQUERQUIE;
KOLESNIKOVAS, 2014).

2.3.5.2 Biosseguranga

Toda a equipe técnica envolvida no manejo das serpentes pe¢onhentas de importancia em
salde (familiaViperidae e Elapidae),serpentes pe¢onhentas sem importancia em saude (familia
Colubridae e Dipsadidae) ou serpentes nao peconhentas (Colubridae, Dipsadidae, Boidae,
Pythonidae) deve ser treinada por profissionais com experiéncia na area. Equipamentos de
Protecao Individual (EPIs), como: aventais, botas, luvas de procedimento, propés e oculos
de segurancga, devem estar a disposi¢ao da equipe e serem utilizados, conforme o trabalho
desenvolvido em cada criagao. A equipe também devera ser treinada para utilizar
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apropriadamente e com seguranga os equipamentos para o manejo das serpentes, como
ganchos, lagos de Lutz, tubos de contengao e pingao, que devem estar sempre em boas
condigoes de uso e limpos.

Nao é indicado que um técnico trabalhe sozinho em um biotério de serpentes pegonhentas
de importancia em saide. Devera haver um telefone no biotério e um nimero de emergéncia
para o qual o técnico devera ligar em casos de acidente. Cartazes com informagoes do que
fazer em casos de acidentes ofidicos devem estar visiveis no biotério.

Em relacdo as zoonoses, a Salmonella sp. € uma bactéria presente na microbiota intestinal
da maioria das serpentes, com potencial zoonoético. Os principais sintomas em humanos
sao diarreia, vomito e cefaleia. Existem outras bactérias (Quadro |) também presentes na
microbiota intestinal ou na microbiota da cavidade oral das serpentes e que também podem
causar enfermidades em humanos, principalmente nos imunossuprimidos (SA; SOLARI,2001;
JHO et al., 201 1). A microbiota fungica de serpentes inclui Geotrichum sp. (PARE et al.,
2007), Aspergillus sp. (AUSTWICK; KEYMER, 1981), Mucor sp. (NORBERG et al,, 201 1),
Trichophyton sp. (PARE et al,2007) e Trichosporon sp. (CAMPAGNER, 201 1), mas as pessoas
mais susceptiveis sao também as imunossuprimidas. A utilizagao de luvas de procedimento
durante a troca das gaiolas evita a contaminagao bacteriana e fungica. Zoonoses causadas
por parasitos de serpentes sao mais comuns nos paises asiaticos, através da ingestao de
serpentes cruas ou mal preparadas.

QUADRO | - PRINCIPAIS AGENTES ZOONOTICOS BACTERIANOS
ENVOLVIDOS EM BIOTERIOS DE CRIACAO E EXPERIMENTACAO DE
SERPENTES

AGENTE NB* VIA DE TRANSMISSAO PROFILAXIA

Salmonella
Aeromonas hydrophila
Citrobacter freundii
Corynebacterium sp
Enterobacter sp
Enterococcus sp
Klebsiella pneumonia
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia sp
Pseudomonas sp
Staphilococcus sp

2 Orofecal Uso de EPIs

Ingestdo ou contato direto com

. . Uso de EPIs
fluidos e exsudatos corporais.

Mycobacterium 2

* NB: nivel de biosseguranca.

2.3.5.3 Barreiras sanitarias
Existem varias barreiras sanitarias importantes na criagao de serpentes:

I) utilizagao de vestimenta adequada no biotério como jaleco e botas/propés;
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2) uso estratégico de pediluvio com solugao desinfetante;

3) elaboragao de um fluxograma eficiente, cobrindo primeiro as areas limpas e,
posteriormente, as areas sujas;

4) troca da vestimenta nas diferentes areas do biotério;

5) utilizacao de luvas de procedimento na troca de gaiolas e manejo das serpentes;
6) lavagem e desinfeccgao criteriosa dos insumos utilizados na criagao;

7) tratamento profilatico das serpentes recém-chegadas;

8) quarentena dos animais recém-chegados de, no minimo, 60 dias.

2.3.5.4 Controle de doengas, diagndstico e tratamento

Para o bom desempenho das pesquisas cientificas, € recomendavel que as serpentes fiquem
em adaptagao por um periodo minimo de |5 dias antes do inicio de sua utilizagao. Se o estudo
nao for a respeito dos endoparasitos, recomendamos a vermifugagao dos espécimes, pois
endoparasitos podem causar estresse cronico nos animais,com consequente imunossupressao,
favorecendo que pequenas leses causadas pelos parasitos nas mucosas sirvam de porta
de entrada para bactérias oportunistas. O veterinario responsavel deve ser informado
imediatamente de qualquer alteragao de comportamento, presenga de feridas, disecdise ou
fraturas, a fim de realizar exames laboratoriais e preconizar o tratamento mais adequado.
O animal doente deve ser isolado e, dependendo do estudo, excluido. Na literatura, ha uma
extensa lista das enfermidades mais comuns, seu diagndstico e tratamento (FRYE et al., 1996;
MADER, 2006; GREGO; RAMEH-DE-ALBUQUERQUE; KOLESNIKOVAS, 2014).

2.3.5.5 Triagem

Ao chegarem a instalagao, as serpentes devem passar por um exame clinico para verificagao
das suas condigoes gerais, presencga de feridas, fraturas, ectoparasitos, inspegao da cavidade
oral, da cloaca, determinacao do sexo e medicao dos dados biométricos. Nesse momento,
os animais recebem uma identificagao e uma ficha individual que Ihes acompanham por todo
o periodo que estiverem no biotério. E aconselhavel que todas as serpentes recém-chegadas
passem por um tratamento ectoparasiticida e endoparasiticida antes de serem encaminhadas
para a quarentena, pois € comum chegarem da natureza ou de outros criadouros infestadas
com acaros, carrapatos e endoparasitos.

2.3.6 Separac¢ao por espécies

O ideal é que se faca a separagao das serpentes por familias, em salas ou baias diferentes. Caso
nao seja possivel, &€ imprescindivel a separagao em diferentes prateleiras com equipamentos
separados para cada grupo. E comum que serpentes de familias diferentes tenham respostas
imunolégicas diferenciadas diante de um mesmo antigeno. Por exemplo, os viperideos (Crotalus,
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Bothrops) sao muito susceptiveis ao paramixovirus, ja os boideos (Boa, Epichrates) sao resistentes
a esse virus, podendo ser portadores assintomaticos.

2.4 Procedimentos
2.4.1 Principais vias de administracao de substancias

A espécie da serpente em tratamento ira determinar a via de administragcao de substancias.
A via de administragao para serpentes pe¢onhentas de importancia em saude é, geralmente, a
injetavel por ser mais segura para o técnico.

2.4.1.1 Via oral

Para administrar substancias via oral, as serpentes precisam ser contidas manualmente ou
“sedadas” em recipiente saturado de didéxido de carbono.

Substancias em suspensao sao administradas as serpentes através de sondas (o numero
da sonda depende do tamanho da serpente). A sonda deve ser umedecida em agua para
facilitar a passagem pelo esofago e ser inserida suavemente. O volume a ser administrado
nao deve passar dos 10% do peso do animal. Ex: se uma serpente pesa 100g, o volume a ser
administrado nao deve passar dos 10 mL.

Substancias em capsulas ou comprimidos sao inseridos no esofago dos ofidios com o auxilio
de uma pinga.

2.4.1.2 Via subcutanea

A injegao subcutanea é aplicada entre as escamas, na regiao lateral do ter¢o cranial da
serpente, apos desinfec¢ao do local com alcool iodado a 0,2%. A contengao pode ser
manual, com lago de Lutz ou tubo de contencgao.

2.4.1.3 Via intracelomatica

A injecao intracelomatica deve ser feita na regiao ventral, cinco dedos acima da cloaca, entre
as escamas, em uma angulagio baixa (< 45°). E uma 6tima via para administrar uma grande
quantidade de liquido parenteral. A contengao pode ser manual, com lago de Lutz ou tubo
de contencao.

2.4.1.4 Via intravenosa

Sao poucos os sitios para administragao venosa de medicamentos em serpentes. A veia
caudal é de dificil acesso em pequenas serpentes ou naquelas em que a cauda é muito curta,
mas € um otimo sitio em animais de porte médio a grande, como os viperideos. Como a veia
caudal fica localizada ventralmente as vértebras coccigeanas, ¢ indicado que se posicione
a serpente deixando o seu ventre exposto. A agulha deve ser escolhida de acordo com o
tamanho do animal, sendo inserida na linha média da cauda, entre as escamas, em um angulo
de 45°. Cuidados devem ser tomados para nao atingir o hemipénis dos machos.
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As injecoes cardiacas s6 devem ser utilizadas para a administracio de medicamentos de
emergeéncia, pois ha um pequeno risco de hemorragia associada a esse sitio (TAMBOURGI,
et al.,2010).

2.4.1.5 Via intramuscular

A injecao intramuscular deve ser realizada nos musculos paravertebrais, inserindo a agulha
entre as escamas e apenas pequenos volumes relativos devem ser administrados por essa
via. E de facil acesso em boideos, por serem serpentes mais musculosas, mas de dificil acesso
em viperideos que possuem, geralmente, pouca musculatura paravertebral.

2.4.2 Colheita de tecidos, fluidos, secrecoes e excrecoes
2.4.2.1 Colheita de tecidos

A biopsia de tecido cutineo e de fragmentos de orgaos devem seguir as mesmas
recomendagoes descritas no item 6.4 (cirurgia), por se tratar de um procedimento invasivo.

2.4.2.2 Colheita de amostras sanguineas

Sao poucos os sitios para a venopungao em serpentes. A colheita de sangue pela veia caudal
€ um &timo sitio em animais de porte médio a grande, mas deve-se tomar cuidado para nao
contaminar a amostra com linfa.Ver o item 2.5.1.

A colheita de sangue através da pungao cardiaca é possivel, mas a sedagao ou anestesia sao
necessarias. O coragao pode ser facilmente localizado com o auxilio de um doppler vascular
ou através da visualizacao dos batimentos cardiacos nas escamas ventrais. O coragao deve
ser estabilizado entre os dedos e a agulha deve ter calibre adequado para o tamanho da
serpente (20 x 0,55 para animais de pequeno porte; 25 x 0,70 para animais de médio porte
e 30 x 1,0 para serpentes de grande porte). A agulha é inserida entre as escamas, uma
ou duas escamas abaixo de onde o coragao é localizado. Deixe a seringa encher sozinha,

para evitar excesso de pressao negativa e o colabamento do ventriculo cardiaco (DYER;
CERVASIO, 2008).

O plexo venoso vertebral, com auxilio de um scalp 22, também pode ser utilizado para
colheita de amostras sanguineas, principalmente em serpentes de grande porte como
os boideos. Para acessar esse vaso, a serpente deve ser contida na borda de uma mesa,
dobrando-a em um angulo de aproximadamente 90°, para facilitar a inser¢ao da agulha entre
as vértebras.

2.4.2.3 Extragao de pegonha
A extracao de peg¢onha das serpentes opistoglifas (principalmente das familias

Colubridae e Dipsadidae), ofidios peg¢onhentos sem importancia em salde, pode ser
realizada contendo-se manualmente o animal pela cabega e fazendo-se uma leve massagem
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caudo-cranial, com os dedos indicador e polegar, em cima da glandula Duvernoy. Em cada
presa (denticao inoculadora), encaixa-se um tubo capilar sem heparina ou microtubos.
Imediatamente apos a colheita, o veneno devera ser refrigerado ou congelado, de acordo
com a necessidade de cada experimento.

A extragao de peconha das serpentes proteroglifas (familia Elapidae) e solendglifas
(familia Viperidae), ofidios pegonhentos de importancia em salde, devera ser realizada com
o auxilio do diéxido de carbono como medida de prevengao de acidentes. Segundo Wang
et al. (1993), o pH do sangue das serpentes que passam pelo diéxido de carbono, para a
realizacdo da extragao de veneno, volta rapidamente para os niveis normais. A serpente
devera ser colocada em um recipiente saturado de diéxido de carbono até “adormecer”,
aproximadamente 5 minutos. Esse tempo pode variar de individuo para individuo. Apos a
“sedacao”, a serpente é contida manualmente, fazendo-se uma massagem caudo-cranial
em cima da glandula de veneno. No caso dos viperideos, a extragao de veneno pode ser
feita com microtubos ou tubos encaixados nas presas ou, entao, em um Becker de vidro
imerso em um banho de gelo. No caso dos elapideos, a extragao devera ser feita com tubos
capilares sem heparina, encaixados nas presas inoculadoras.

Em qualquer um dos casos mencionados acima, apos a extragao, deve-se passar um
antisséptico nas bainhas das presas e nas presas para evitar estomatite. Podem ser utilizadas
solu¢oes de iodopovidone 10% ou de clorexidine 0,12%.

2.4.3. Modificagao de ingestao de alimento

Caso a serpente nao se alimente naturalmente, pode-se optar pela alimentagao forgada. Nesse
caso, a presa deve ter um tamanho inferior a capacidade maxima de ingestdo da serpente
e deve estar morta. Caso ela possua estruturas que possam lesionar o trato digestorio da
serpente, estas devem ser extraidas (por exemplo dentes incisivos de roedores). Para facilitar o
procedimento, a presa deve ser untada com substancia lubrificante que facilite o transporte pelo
trato digestorio (por exemplo: clara de ovo, vitamina).

2.5. Cuidados veterinarios
2.5.1. Cuidados pré e pos-operatorios

Deve-se fazer uma avaliagao pré-operatéria na serpente, que inclui um exame clinico geral,
frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria e avaliagao hidrica.Se possivel,exames hematologicos
e bioquimicos também auxiliam na verificagao do estado geral do animal. Um jejum de sete dias
antes da cirurgia é recomendado para as serpentes, sem restri¢ao hidrica.

Os pré-anestésicos sao utilizados para sedar o animal e facilitar a entubagao endotraqueal para
anestesia inalatoria, assim como diminuir a quantidade de anestesia injetavel utilizada. Como
droga preé-anestésica, atualmente, o propofol esta sendo bastante utilizado, pois permite uma
rapida indugao e recuperagao, quando comparado a outros agentes. Diferentes combinagoes
com cetamina também sao utilizadas como pré-anestésicos: cetamina + midazolam; cetamina +
medetomidina. Diferentemente dos mamiferos, nao é necessario administrar atropina como droga
pré-anestésica em serpentes, para evitar a sialorreia, pois estas nao produzem saliva em excesso.
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ApOs a cirurgia, devemos manter a serpente em local tranquilo, com temperatura em torno de
25 a 27 °C, até a sua recuperagao.A ferida cirurgica deve ser tratada a cada 48 h e, dependendo
do protocolo de ensino ou pesquisa, antibiotico e analgésico devem ser prescritos, para evitar
infeccoes e garantir o bem-estar do animal. Na Tabela |, a dose das principais drogas pré-
operatorias estao apresentadas.

Os antibidticos devem ser escolhidos de acordo com cada situagao. Na literatura, existem
varios trabalhos que auxiliam na escolha adequada desses medicamentos (JACOBSON, 1996;
STEIN, 1997; KOLESNIKOVAS et al., 2007; FUNK; DIETHELM, 2007)

TABELA | - PRINCIPAIS DROGAS PRE-OPERATORIAS UTILIZADAS EM

SERPENTES
PRINCIPIOATIVO |  DOSAGEM | OBSERVACOES |  FONTE
Acetilpromazina 0,1-0,5 mg/kg IM Sedativo, adm. I, hora antes da Bennett, 1991
anestesia geral
Diazepam 0,22-0,62 mg/kg IM Sedativo Bennett, 1991
Midazolam 2,0 mg/kg IM Pré-anestésico Bennett, 1991
Propofol 5-0 mg/kg IV Anestésico de curta duragao Tambourgi, et
al,2010
. . 40. mg/kg de - Bouts & Gasthuys,
Cetamina/midazolam cetamina + 2 mg/kg Anestésico geral
. 2002
demidazolam IM
. . Anestésico geral, para pequenos Schumacker e
Tiletamina/zolazepam 2-5 mg/kg IM procedimentos Yelen, 2006

Vias de administragao: IM — intramuscular; IV — intravenosa

2.5.2 Analgesia

Apesar de dificilmente manifestarem dor;alguns sinais,como postura alterada, tremores,aumento
da frequéncia respiratoria ou cardiaca, podem ser indicativos de dor e desconforto nesses
animais. Algumas vezes, o nao reconhecimento da dor e a falta de conhecimento das doses
apropriadas de drogas analgésicas para esses animais resultam no tratamento inadequado da
dor. Os analgésicos devem ser administrados a todas as serpentes submetidas a procedimentos
dolorosos: ap6s cirurgias; feridas ou queimaduras extensas, etc. Na Tabela 2, doses de agentes
analgésicos utilizados em serpentes.

TABELA 2 - DROGAS ANALGESICAS UTILIZADAS EM SERPENTES

PRINCIPIO ATIVO | DOSAGEM | OBSERVAGOES |  FONTE
Buprenorfina 0,02 mg/kg IM Leva horas para fazer efeito Tan;;);g:%l, et
Butorfanol 0,4-2,0 mg/kg SC,IM, IV | Administ da 12-24 h Schumacker;
utorfano 4-2,0 mg ,IM, ministrar a cada |2- Yelen,2006
Meperidina 20 mg/kg IM Administrar a cada 24 h Heard, 1993
. Analgésico e anti-inflamatorio, Schumacker;
Meloxicam 0,1-0.2 mg/kg IM, IV.VO Administrar a cada 24 h Yelen,2006
- Schumacker;
Cetoprofeno 2 mg/kg SC, IM Administrar a cada 24 h Yelen,2006

Vias de administragdo: IM — intramuscular; IV — intravenosa; SC — subcutanea; VO — via oral
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2.5.3 Anestesia

Em ofidios, a glote é facilmente visualizada e esta localizada imediatamente acima da bainha
da lingua, a traqueia é formada por anéis incompletos e finaliza no pulmao ou no saco aéreo.
Algumas serpentes das familias Viperidae (cascavéis, jararacas), Colubridae e Dipsadidae possuem
o que chamamos de traqueia pulmonar, ou seja, ao longo de quase toda a traqueia observamos
parénquima pulmonar. No viperideo Lachesis sp, nas familias Boidae e Pythonidae e em algumas
serpentes das familias Colubridae e Dipsadidae, a traqueia finaliza no(s) pulmao(6es).A maioria
das serpentes possui apenas o pulmao direito desenvolvido, mas, outras, apesar de possuir o
direito mais desenvolvido, possuem um pulmao esquerdo menor do que o direito (em até 40%)
ou até mesmo vestigial. O pulmao termina no saco aéreo, parte avascular do pulmao que nao
realiza trocas gasosas. Cuidado deve ser tomado ao prover ventilagao assistida as serpentes,

pois, tanto os pulmoes quanto os sacos aéreos sao delicados e facilmente danificados com a
hiperinsuflagao (JACOBSON, 1993).

Tanto os anestésicos inalatorios quanto os injetaveis podem ser utilizados, embora os inalatorios
possuam uma indugao e um tempo de recuperagao mais rapidos.

Tubos de contengao, de tamanho adequado para a serpente manejada, podem ser utilizados para
a inducao da serpente, acoplando a mangueira do aparelho anestésico inalatério na ponta onde
esta a cabega do animal. Na parte posterior do tubo, veda-se o espago entre o tubo e a serpente
com papel-toalha. Assim que a serpente entrar em plano de indugao, retira-la cuidadosamente
do tubo e inserir um tubo endotraqueal ou sonda uretral, de tamanho adequado, na sua glote.

Em se tratando de serpentes pegonhentas de importincia em saiude, um minimo de duas
pessoas adequadamente treinadas deve estar presente durante o manejo. Lembrando que todo
procedimento de anestesia deve ser acompanhado por um médico veterinario. Procedimentos
operacionais padroes sobre socorro de acidentados ofidicos devem estar visiveis, inclusive com o
numero do posto de saude ou do hospital para onde a pessoa acidentada deve ser encaminhada.

Alguns procedimentos menos invasivos podem ser realizados com anestesia local, como bidpsia
de pele, redugao de prolapso de colon, sutura de feridas e curativo de feridas extensas. O agente
mais utilizado é a lidocaina, infiltrada localmente a 2 - 5 mg/kg. Devido aos efeitos colaterais de
toxicidade, a dose nao deve exceder os 10 mg/kg (SCHUMACHER;YELEN, 2006).

O agente anestésico inalatério de eleigao é o isofluorano. A indugao é feita com 4 - 5% e
a manuten¢ao com | - 3%. A vantagem do isofluorano é o de proporcionar uma indugao e
recuperagao rapidas, com minima depressao cardiovascular (Schumacher & Yelen, 2006).

Em relagdo aos agentes anestésicos injetaveis, varias combinagoes podem ser usadas, sendo
que as associagoes com a cetamina sao as mais utilizadas. O propofol em inje¢oes intravenosas
de 5 - 10 mg/kg também pode ser utilizado, mas com cuidado, pois pode causar depressao
cardiorrespiratoria. Na Tabela 3, os agentes anestésicos inalatorios e injetaveis mais utilizados.

300



Resolucao Normativa CONCEA n. 29, de 17 de novembro de 2015

ANEXO

TABELA 3 - DROGAS ANESTESICAS UTILIZADAS EM SERPENTES

PRINCIPIO ATIVO | DOSAGEM OBSERVAGOES FONTE
Isofluran 3%-5% inducio, Anestesia inalatoria Tambourgi et al,
° © 2%-4% manutencao ° 2010
Propofol 5-10 mg/kg IV Anestésico de curta duragao Tambc2>(L)nl~%| et al,
Cetamina/ Tambourgi et al
acepromazina (10:1 em | 40-60 mg/kg de cetamina Anestésico geral 20 IgO v
volume)

Cetamina/midazolam

40 mg/kg de cetamina +

Anestésico geral

Bouts e Gasthuys,

2 mg/kg de midazolam IM 2002
Cetamina/xilazina 40| rr:gg//:gg j: x(i:l‘::r:zirl]; * Anestésico geral Bouts ;O(Sazlsthuys,
Tiletamina/zolazepam 2-5 mg/kg IM A“eStéS‘;:ogcﬁ'r’nia;:or:equenos Sz\l::ﬁazi)'g%g
Lidocaina 2-5mg/kg Anestésico local SYc;:nm’azcolBeg;

2.5.4 Cirurgia

As cirurgias somente deverao ser feitas em ambientes limpos, desinfetados, bem iluminados
e com todo o equipamento e instrumental apropriados. Devera ser realizada por um médico
veterinario ou com a supervisao deste (Lei n.5.517 de 1968 do CFMV), apos cuidadoso estudo
da anatomia do animal e o melhor protocolo anestésico para a situagao. Durante a cirurgia, é
indicado que a serpente fique em uma manta elétrica com temperatura em torno dos 25+
°C.Apbds a cirurgia, a serpente deve ser mantida a 28+ °C, até sua total recuperagao, ou seja,
dardejar de lingua e propriocepgao adequada (quando colocada em decubito dorsal a serpente
retorna ao decubito ventral).

Apos a cirurgia, cuidados pos-operatorios devem ser adotados, como oferecer temperatura
adequada para a recuperagao da serpente (em torno dos 25°C - 27°C), prescrigao de analgésico,
antibiético e curativos com periodicidade regular, para o bem-estar do animal. A manutengao
da serpente em temperaturas subotimas, apds a cirurgia, predispoe o animal a supressao
imunolégica e subsequente infecgao.

2.5.5 Eutanasia

Segundo a Resolugao n. 1000, de Il de maio de 2012, do Conselho Federal de Medicina
Veterinaria, eutanasia é a indugao da cessagao da vida animal, por meio de método tecnicamente
aceitavel e cientificamente comprovado, sendo um meio de eliminar a dor ou o sofrimento dos
animais. Segundo o art. |0 dessa mesma Resolugao, a escolha do método dependera da espécie
animal envolvida, da idade e do estado fisiologico dos animais, bem como dos meios disponiveis
para contengao destes, da capacidade técnica do executor, do nimero de animais e, no caso de
experimentagao ou ensino, do protocolo de estudo.

De acordo com Resolugao Normativa que trata das diretrizes da pratica de eutanasia do
CONCEA, procedimentos de eutanasia devem ser supervisionados, mesmo que nao de forma
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presencial, pelo responsavel técnico pelo biotério, que deve ter o titulo de Médico Veterinario,
com registro ativo no Conselho Regional de MedicinaVeterinaria da Unidade Federativa em que
o estabelecimento esteja localizado.

Em serpentes, o método mais adequado é a utilizagdo de barbitiricos (30 - 100 mg/kg,
intravenoso ou intracelomatico), pois € uma droga de efeito rapido e de baixo custo. Como ha
a necessidade de realizar a contengao fisica para a aplicagao do agente, técnicos experientes
sao imprescindiveis, principalmente quando se trata da contengao de serpentes peconhentas de
importancia em saude.

Em serpentes submetidas a eutandsia para servirem de alimento a serpentes ofiofagas
(serpentes que se alimentam de outras serpentes), os barbituricos ou outros agentes injetaveis
nao devem ser utilizados, pois podem causar sedagao nos animais que consomem a carcaga.
Nesses casos, o mais indicado é o uso de anestésicos inalatérios (para espécies que nao
fazem apneia, seguido de outro método de eutanadsia), apds a devida aprovagao pelas CEUAs
das Instituicoes de Ensino e Pesquisa. Atualmente, existe uma grande tendéncia em oferecer
ratos e camundongos pré-abatidos as serpentes. A eutanasia, nesses casos, pode ser feita
pelo deslocamento cervical, contanto que seja feito por um executor bem qualificado e para
roedores com peso menor que 150 g.

2.5.6 Necropsia

Para compreender a histéria natural de uma doencga, risco de surgimento, morbidade das afecgoes
e as causas de mortalidade, devemos proceder a realizagao de necropsia e posterior coleta de
material biologico para determinagao do agente etioldgico envolvido (MATUSHIMA, 2007). Para
realizar a necropsia,a conservagao do cadaver deve ser feita em refrigerador (4°Ca 10° C) por um
periodo maximo de 24 horas. O resfriamento nao impede a autdlise e a putrefagao, mas retarda
esses processos. Nunca devemos congelar carcagas que serio submetidas a necropsia, pois o
congelamento pode romper as membranas celulares, impedindo o diagnostico histopatologico. O
médico veterinario responsavel pela necropsia devera ser bem familiarizado com a anatomia da
espécie em questdo, bem como com suas particularidades. Na literatura, existem alguns trabalhos
sobre a anatomia das principais espécies de serpentes utilizadas em pesquisa ou ensino no Brasil,
que sao ferramentas de grande auxilio nessa atividade (KOLESNIKOVAS et al., 2007; FUNK, 2005;
GOMES; PUORTO, 1993; GOMES et al., 1989). Equipamentos de protegao individual, como avental,
luvas e mascaras devem sempre ser utilizados durante a necropsia.

Antes da necropsia propriamente dita, deve-se pesar,medir e examinar externamente a serpente:
condigoes gerais, orificios naturais, presenca de ectoparasitos, feridas e fraturas. Feito isso,
coloca-se a serpente em decubito dorsal e faz-se uma pequena incisao nas escamas ventrais, no
meio do corpo, cortando, em seguida, na diregao cranial e depois na diregao caudal. Apos aberta,
a pele da serpente pode ser rebatida e presa em uma tabua de necropsia com alfinetes. Todos
os orgaos internos devem ser cuidadosamente verificados em relagao a anatomia topografica,
aspecto, presenga de parasitos, secregoes, etc. As amostras de tecido podem ser coletadas nos
mais diferentes tipos de solugdes e reagentes, dependendo da finalidade do estudo, em frascos
apropriados e identificados. Na maioria das vezes, utiliza-se formol 10%.Apos a necropsia, uma
ficha deve ser preenchida com todas as informagoes a respeito da serpente e uma detalhada
descrigao necroscopica.
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2.5.7 Destino das carcagas

As serpentes que vierem ao 6bito natural ou que forem submetidas a eutanasia e que puderem
ser aproveitadas em atividades de ensino ou pesquisa, em universidades ou colegoes, devem ser
armazenadas em freezer até o seu uso ou fixadas (FRANCO et al,, 2002). Serpentes que vierem
a obito e que forem descartadas devem ser acondicionadas em saco branco leitoso apropriado
para residuos bioldgicos (grupo A) (no caso das serpentes pegonhentas de importancia em
saude, deve-se tomar a precaugao de terem a boca fechada com fita-crepe, pois as presas ainda
podem ter residuos de veneno com atividade lesiva, tanto para a pessoa que esta efetuando
o acondicionamento da carcaga quanto para os funcionarios responsaveis pelo transporte do
lixo). Se o saco com a carcaga nao for imediatamente encaminhado para a coleta apropriada

do lixo, ele deve ser congelado até o momento da coleta. As carcagas devem ser tratadas pelo
método de incineragao (TAMBOURGI et al., 2010).

2.6 Etica e bem-estar animal no uso de serpentes em laboratério

Assim como para outros animais, devemos nos preocupar com o bem-estar das serpentes
que estao sendo utilizadas na produgao, manutengao ou utilizagdo em atividades de ensino
ou pesquisa cientifica. Pessoal treinado e capacitado para o manejo das serpentes é condigao
imprescindivel, principalmente quando se trata de serpentes de importancia em salide. Muitas
pessoas, por medo dos animais, acabam nao tendo os devidos cuidados na manipulagao,
podendo causar sérias lesdes nas serpentes. A sala de manutencao das serpentes nao pode
ser utilizada para outros fins, como laboratério ou escritério, e o tempo de permanéncia na
sala deve-se restringir ao minimo necessario. Algumas serpentes demonstram claramente,
por meio da vibragao da cauda ou de posturas defensivas, o quanto a presenca humana é
incomoda e estressante. Locais com muito barulho ou vibragao, ao lado de marcenarias ou
serralherias, por exemplo, também sao desconfortaveis para as serpentes.

Quando machos forem colocados juntos para realizagdo da disputa antes do acasalamento, é
necessario que seja em um espaco amplo que permita ao perdedor se refugiar. Caso contrario,
a disputa pode nao se encerrar, levando um ou os dois individuos a estafa e até a morte.
Deve-se tomar cuidados especiais no manejo de fémeas prenhes. Devido a mudanca do estado
fisiologico, elas se mostram mais agressivas e, devido aos filhotes ou ovos, possuem seu centro
de gravidade deslocado. Quando da manipulagao com gancho, lago de Lutz e outros para evitar
o soerguimento da serpente por um Unico ponto.

A investigagao e o registro de questoes de bem-estar animal sao de responsabilidade de cada
individuo envolvido. Cada instituicao deve desenvolver métodos de relato e investigagao de
indicadores de bem-estar animal e todos os funcionarios devem estar cientes da importancia e
dos mecanismos para o registro e os relatos de questoes de bem-estar animal. A responsabilidade
pela revisio de tais relatérios é do responsavel técnico e das Comissées de Etica no Uso
de Animais. A resposta a tais relatorios inclui a comunicagao dos achados aos funcionarios
envolvidos, as medidas corretivas se cabiveis. Todos os relatérios e agoes corretivas devem ser
registrados de forma permanente (NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 201 1).
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ANFIBIOS E SERPENTES MANTIDOS EM INSTALACOES DE

INSTITUICOES DE ENSINO OU PESQUISA CIENTIFICA

Obs.: E importante realocar a (ltima tabela, relativa aos ANFIBIOS, para o inicio deste Anexo
| do Capitulo (em vez de Anexo “II’), de forma a vir antes da tabela relativa a SERPENTES,

considerando a ordem de referéncia no préprio titulo do Capitulo (que menciona, primeiro,

anfibios e, depois, serpentes), conforme procedido abaixo.

REQUISITOS MiNIMOS PARA PRODUCAO, MANUTENGAO OU
UTILIZAGAO DE ANFiBIOS PARA ATIVIDADES DE ENSINO OU
PESQUISA CIENTIFICA

NECESSIDADES
ESSENCIAIS EM
CATIVEIRO

ANFIBIOS
ARBORICOLAS

ANFIBIOS
TERRESTRES

ANFIBIOS SEMI-
FOSSORIOS E
FOSSORIOS

ANFIBIOS
AQUATICOS

DENDROBATIDEOS

(PERERECAS)

Caixas plasticas altas

Caixas plasticas
ou tanques

Caixas plasticas
com tampa telada
e bem vedada, com

Aquarios ou
tanques dotados
de filtro para

Terrarios de vidro

Terrdrios com tampa telada e | azulejados com substrato de terra , com substrato de
; agua e com
bem vedada. tampa telada e em profundidade terra.
] tampa bem
bem vedada. compativel com as
. ~ L vedada
dimensoes da espécie.
; Bandeja com
; . Agua em Substrato sempre Coluna de 2
Agua em recipientes L ) L . profundidade
o - recipientes que | umedecido, porém nao agua com
Exigéncias de que possibilitem o - . : (pequeno lago)
. . possibilitem o | encharcado. Recipientes | profundidade .
dgual/umidade mergulho total do . contendo agua
mergulho total rasos com agua na adequada para a
corpo. . < corrente em
do corpo. superficie. natagao. . -
circulagao fechada.
Temperatura média
Temperatura de 25°C
Temperatura média de 25°C média de 25°C . .
. . . . o . Umidade relativa
Macroambiente Umidade relativa acima de 60% Ciclo de luz: . o
; acima de 60%
Ciclo de luz: 12 h luz — 12 h escuro 12hluz—-12h .
Ciclo de luz: 12 h luz
escuro
— 12 h escuro
Anuros: insetos Carne bovina
. . vivos (grilos, baratas, e/ou de frango
Grilos, baratas e Insetos vivos o . ,
- . . tenébrios e cupins sem moida, lascas Moscas-da-fruta,
tenébrios (vivos). (grilos, baratas ~ . ) ; .
o ferrdo) e minhocas de peixe, cupins e formigas sem
Eventualmente e tenébrios) e . . ~ :
) - vivas. minhocas (para | ferrao, grilos, baratas
Alimentagdo camundongos camundongos - . - o .
) ; Cecilias: carne bovina, os pipideos e tenébrios recém-
neonatos (vivos) para | neonatos vivos . - .
. de frango ou de peixe e cecilias). nascidos (todos
espécies de grande (para sapos e , . . . .
~ moida, neonatos vivos Peixes vivos vivos).
porte. grandes ras).
de camundongo e (somente para
minhocas vivas. os pipideos).
Galhos, folhas Canos de PVC, | Folhico, canos de PVC, | Cecilias: cascalho
Enriquecimento | artificiais ou naturais, | telhas e tijolos cascas de coco seco e tocas de Galhos e vegetacao
ambiental pedacos de cano de furados de cortadas ao meio, pedra, vegetagao natural.
PVC. barro. Folhigo. frutos de sapucaia. aquatica.
Contengdo _
, s Banho em MS 222 (tricaina metano sulfonato), a 0,1%-0,2%.
quimica
- Dose intraperitonial de tiopental (tiopentato de sédio) a 50 mg/kg.
Eutandsia P P (tiop ) glke

Aplicagao de lidocaina ou benzocaina na mucosa oral ou na regiao inguinal.
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REQUISITOS MiNIMOS PARA PRODUCAO, MANUTENCAO OU
UTILIZAGAO DE SERPENTES PARA ATIVIDADES DE ENSINO OU
PESQUISA CIENTIFICA

NECESSIDADES ESSENCIAIS EM CATIVEIRO

Manter temperaturas ambientais adequadas a espécie mantida em cativeiro, para

TEMPERATURA . L o .
que esta possa realizar as suas atividades fisiologicas e comportamentais.
UMIDADE Oferecer umidade adequada a espécie mantida em cativeiro.
ILUMINACAO Oferecer um ciclo de luz semglhante ao ambiente natural da serpente ou, pelo
menos, um ciclo de 12 h claro/12 h escuro.
ALIMENTACAO Pesquisas que mantiverem as serpentes por mais de 30 dias devem alimenta-las

com presas especificas da sua dieta, mensalmente, ou a cada 15 dias.

As gaiolas de plastico sao as mais indicadas por serem leves, faceis de serem
lavadas e dificeis de serem quebradas. Devem ser compativeis com o tamanho da
serpente. A serpente enrolada nao pode ocupar mais do que 1/3 da area da gaiola.

GAIOLA Para as serpentes arboricolas, a altura deve compreender no minimo a metade
do comprimento da serpente. Serpentes semiaquaticas devem ter um local que
possam nadar ou banhar-se, mas ter a opgao de um local que possam manter todo
o seu corpo em ambiente seco.

Deve ser trocado sempre que estiver sujo ou com excesso de umidade. Evitar
SUBSTRATO substratos pequenos que possam grudar na presa e serem ingeridos pelas
serpentes, causando estomatite ou mesmo obstrugao do trato gastrointestinal.

Oferecer abrigos para as serpentes que sao mantidas em serpentarios abertos

ABRIGO o~ . .
(criagao semi-intensiva).
; A agua oferecida deve ser tratada, estar sempre a disposi¢ao do animal e ser
AGUA ) .
trocada a cada 3 dias, no minimo.
T e ole A sala de experimentagao nio deve ser a mesma da manutengao
EXPERIMENTACAO P ¢ cao.

A escolha do material de contengido deve ser feita de acordo com a espécie e
finalidade. O tubo plastico deve ser utilizado quando se pretende realizar algum
CONTENGAO FiSICA procedimento no |/3 posterior da serpente; o lago deve ser confeccionado com
espuma e tira de couro para nao causar lesdes nas serpentes e ser utilizado tanto
para realizar procedimentos no /3 anterior como posterior do corpo.

Todas as pessoas que trabalham com serpentes devem passar por treinamento

BIOSSEGURANCA adequado e utilizar os equipamentos de protecao individual.
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ANEXO Il - DO CAPITULO

ANFIBIOS E SERPENTES MANTIDOS EM INSTALAC'(")ES DE
INSTITUICOES DE ENSINO OU PESQUISA CIENTIFICA

| CARACTERISTICAS GERAIS DAS SERPENTES
1.1 Anatomia

As serpentes possuem todo o corpo coberto por escamas, sendo que diferentes grupos
apresentam diferentes tipos de escamas. Seu nUmero, formato e disposi¢ao sao utilizados
como caractere taxondmico para diferenciagao entre as espécies. Periodicamente, as serpentes
realizam a ecdise ou “muda”, que é troca da camada mais superficial da pele. Essa troca se
inicia pelos labios e se desprende do corpo em uma pega unica.Alguns dias antes da realizagao
da ecdise, a serpente produz um liquido lubrificante entre a velha e a nova pele, deixando a
coloragao da serpente com aspecto opaco e leitoso. Os olhos das serpentes nessa fase se
tornam azulados e opacos também. Apos a muda, as serpentes voltam a ter uma pele com
aspecto brilhoso novamente.

O esqueleto das serpentes é formado basicamente por cranio, vértebras e costelas, sendo
que apenas alguns grupos ainda possuem vestigios de cintura pélvica e membros posteriores
reduzidos a um esporao — por exemplo,Aniliidae, Boidae, Pythonidae, Tropidophiidae e Typhlopidae
(BAUCHOT, 2006). As vértebras nao possuem grande mobilidade entre si, tendo movimentagao
dorso-ventral e lateral restritas. No entanto, o grande nimero de vértebras (algumas espécies
com mais de 400) permite uma significativa flexibilidade do corpo (SHINE, 1995).

Muitas serpentes possuem adaptagoes cranianas para ingerir grandes presas: caixa craniana
resistente, maxilas suspensas com grande mobilidade, auséncia de sinfise mandibular e grande
mobilidade do quadrado, entre outras adaptagdes. Quatro tipos basicos de denticoes sao
encontrados nas serpentes (HARTLINE, 1971). Denticao aglifa — nao existe diferenciagao entre
os dentes para inoculagao de pegonha (e.g.,Scolecophidae, Boidae, Pythonidae, Colubridae). Essas
serpentes nao tém glandulas de veneno, mas algumas possuem saliva toxica para suas presas.
Denticao opistoglifa — existem dentes modificados na porgao posterior da boca adaptados
a inoculagao da pegonha produzida por glandulas de Duvernoy (ex.: alguns Dypsadidae). As
serpentes brasileiras que possuem esses tipos de denticoes na maioria das vezes nao sao capazes
de produzir um envenenamento grave nos seres humanos e sao consideradas como serpentes
sem importdncia em saude (por exemplo Oxyrhopus, Philodryas, Thamnodynastes). Dentigao
proteroglifa — possuem dentes especializados para inoculagao de pegonha na regiao anterior
da boca (ex.: corais-verdadeiras, najas e mambas). Denticao solenoglifa — possuem um sistema
de inoculagao de pegonha altamente especializado.Além de ter grandes presas, a articulagao do
maxilar possibilita que durante o bote as presas sejam projetadas para frente (ex.: cascavéis e
jararacas). Estes dois Ultimos tipos de denticao pertencem as serpentes causadoras de acidentes
em seres humanos e sao chamadas de serpentes peconhentas de importancia em saude e, em
caso de acidente, deve-se tomar soro antiofidico especifico para combater a pe¢onha.
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Os orgaos internos também possuem adaptagdes para se alojar no corpo cilindrico das
serpentes. Eles sao alongados e, quando sao pares, se apresentam deslocados em relagao ao
seu par (o direito mais cranial) ou entao ausentes, como € o caso do pulmao esquerdo ausente
ou reduzido em algumas serpentes (BAUCHOT, 2006). Algumas espécies possuem traqueia
pulmonar, ou seja, ao longo de quase toda a sua extensao, existem parénquimas pulmonares (ver
item 6.3 — Anestesia).As serpentes nao possuem diafragma, sendo que a respiragao ocorre por
movimentacao da musculatura intercostal.

1.2 Orgaos dos sentidos

As serpentes nao possuem ouvido externo e o ouvido médio é modificado. A columela tem o
formato alongado e é articulada com o osso quadrado, dando-lhes a capacidade de amplificar
as vibragoes emitidas pelo substrato em contato com a cabega (BAUCHOT, 2006). Embora a
literatura indique que as serpentes sao incapazes de perceber ondas sonoras aéreas, estudos
recentes tém demonstrado que as serpentes respondem a sons aéreos (YOUNG;AGUIAR, 2002).

Algumas familias tém os olhos atrofiados (ex.:Typhlopidae, Leptotyphlopidae), sendo conhecidas
como cobras-cegas, enquanto outras possuem visao desenvolvida e enxergam em trés dimensoes
(por exemplo, a serpente arboricola Aethula que tem 45° de visao binocular). A visao com
outros orgaos dos sentidos desempenha importante papel no comportamento predatorio.

Todas as serpentes possuem o sistema vomeronasal bem desenvolvido. A abertura do o6rgao
vomeronasal ou 6rgao de Jacobson se da no palato das serpentes.As particulas quimicas do ambiente
sao captadas pela lingua bifida ao dardejar e, quando entra na boca, encosta na abertura desse 6rgao,
desencadeando o estimulo nervoso. O sentido vomeronasal é de fundamental importancia para as
serpentes, elicitando comportamentos predatoérios, defensivos, reprodutivos, etc.

Alguns grupos de serpentes possuem érgaos termossensorial, que podem ser em nimero par
(um em cada lado da face), denominado fosseta loreal, ou em maior nimero localizados nas
escamas labiais (fossetas labiais).O primeiro tipo é encontrado nas serpentes crotalineas (cascavel,
jararaca, surucucu) e, o segundo, em serpentes da familia dos boideos (cobra-de-veado e cobra-
papagaio) e pitonideos (pitons). E um orgio extremamente sensivel, diferenciando variagées de
até 0,05 °C, sendo muito utilizado na captura de presas endotérmicas pelas serpentes que os
possui (VITT; CALDWELL, 2009).

1.3 Fisiologia

Serpentes sao animais ectotérmicos, sendo dependentes de fontes externas de calor para
manutenc¢ao da sua temperatura corporea dentro do intervalo térmico ideal. A temperatura
corpérea nem sempre é constante. Dependendo da atividade da serpente, ela tende a procurar
diferentes temperaturas (AVERY, 1982). Fémeas viviparas gestantes sao exemplos de situagoes em
que a serpente tem temperaturas preferenciais maiores (MING-CHUNG; HUTCHISON, 1994).

1.4 Alimentacao

Todas as serpentes sao carnivoras,sendo que a dieta é variavel entre as espécies.Algumas espécies
se alimentam de diversos itens, anfibios, insetos, roedores; enquanto outras sdo especialistas
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se alimentando ou tendo preferéncia por um tipo de item (SANT’ANNA; ABE, 2007). Algumas
serpentes, por outro lado, possuem variagao ontogenética na dieta. Quando jovens, se alimentam
de presas ectotérmicas e, quando adultas, predam animais endotérmicos (MARTINS et al., 2002).
As serpentes nao tém condigoes de partir seu alimento, portanto, elas sempre ingerem suas presas
inteiras e normalmente iniciam pela cabega. Sao animais oportunistas, no sentido de poderem
ingerir presas que foram encontradas mortas (necrofagia) (SAZIMA; STRUSSMAN, 1990).

1.5 Reproducao

A reproducgao das serpentes pode ser basicamente dividida em dois tipos: as que botam ovos,
denominadas oviparas; e aquelas que parem os filhotes ja completamente formados, as viviparas.
Nos dois casos, as fémeas antes do periodo reprodutivo, armazenam gordura e, quando
entram no periodo de reproducao, transformam a gordura em vitelo que sera depositado nos
foliculos ovarianos. Apds a cépula, as serpentes fémeas tém a capacidade de armazenar os
espermatozoides, controlando o momento da fecundagao (Halpert et al., 1 982). Portanto, apesar
de termos certeza do momento da cépula, nao conseguimos definir o momento da fecundagao.
Apos o nascimento (viviparas ou oviparas), os filhotes possuem em seu interior reservas de
vitelo que podem durar alguns dias ou semanas.

No periodo reprodutivo, machos de algumas espécies realizam uma disputa pela fémea
(ALMEIDA-SANTOS; SALOMAO, 2002). Esses combates tendem a ser ritualizados,
normalmente nao causando ferimentos nos oponentes, mas, em alguns casos, podem ocorrer
mordidas ou picadas (ver item 2.6 — Etica e Bem-Estar).

2 CLASSIFICACAO

De acordo com o Reptile Database (UETZ, 2014), existem 27 diferentes familias, com cerca
de 3.500 espécies de serpentes no mundo. No Brasil encontramos 10 familias (BERNILS;
COSTA, 2012): Anomalepididae (7 espécies), Typhlopidae (6), Leptotyphlopidae (16),
Tropidophiidae (1), Aniliidae (1), Boidae (12), Colubridae (34), Dypsadidae (244),Viperidae
(30) e Elapidae (30), sendo que as duas ultimas familias correspondem as serpentes
peconhentas de importancia em saude.

3 MODELOS DE SERPENTES FREQUENTEMENTE UTILIZADAS EM
PESQUISA

No Brasil, existem cerca de 380 serpentes que podem ser mantidas em cativeiro para estudos
relativos a comportamento, fisiologia, reproducao, patologia entre outros topicos, mas também
muitas serpentes podem ser mantidas em cativeiro para estudo dos venenos e sua utilizagao na
producao de imunobiolégicos. Os grupos mais comumente mantidos por periodos mais longos
para pesquisa e ensino sao as jararacas (Bothrops) e as cascavéis (Crotalus) entre as pegonhentas e
as jiboias (Boa) entre as nao pegonhentas (Quadro |). Outras espécies sao utilizadas na pesquisa
e ensino, mas, normalmente, em menor nlimero ou a manutengao, ocorre por tempo reduzido
(até dois anos). Entretanto, as bases de manejo das serpentes em cativeiro aqui descritas servem
como parametros para o grupo como um todo.
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TABELA | - PRINCIPAIS FAMILIAS E GENEROS BRASILEIROS
DE SERPENTES MANTIDAS EM CATIVEIRO PARA PESQUISA,
PRODUCAO E ENSINO

FAMILIA CARACTERISTICAS GENERO NOME POPULAR
Boa

jiboia
. Viviparas, matam por constricao, -
Boidae P am por ¢ Epicrates salamanta
dentigao aglifa.
Eunectes sucuri

Denticao aglifa ou opistoglifa,
Colubridae arboricolas ou terricolas, Spilotes caninana
geralmente oviparas.

C L o Oxyrhopus falsa-coral
Denticao aglifa ou opistéglifa, yrhop -
arboricolas ou terricolas, Philodryas cobra-verde, parelheira, cobra-cipod
Dipsadidae geralmente oviparas. Grande Sibynomorphus dormideira
variedade de formas, cores e Thamnodynastes corre-campo
habitats no Brasil.
Tomodon cobra-espada
. . Bothrops jararaca, jararacugu, urutu, caigaca
L Dentigao solendglifa, presenca
Viperidae Crotalus cascavel
de fosseta loreal.
Lachesis surucucu-pico-de-jaca
Elapidae Denticao proteréglifa. Micrurus coral-verdadeira
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Resolucao Normativa CONCEA n. 30, de 2 de fevereiro de 2016

Baixa a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagao
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 atribuigcoes que lhe confere o art. 5 incisos | e IV, da Lei n.
1 1.794, 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 a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagao de Animais em Atividades
de Ensino ou de Pesquisa Cientifica — DBCA, cujo inteiro teor encontra-se publicado no sitio
eletronico do CONCEA em http://concea.mct.gov.br.

Art. 2° Fica revogada a Resolugao Normativa n. 12, de 20 de setembro de 2013.

Art. 3°. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

CELSO PANSERA

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

I FINALIDADE DA DIRETRIZ BRASILEIRA PARA O CUIDADO E A
UTILIZAGAO 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 orientagoes para pesquisadores,
professores, estudantes, técnicos, instituicbes, Comissées 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.

|.2 Esta Diretriz ressalta as responsabilidades de todos que produzem, mantém ou utilizam
animais para:

(a) garantir que a utilizagao de animais seja justificada, levando em consideragao 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 numero de animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica;

(d) minimizar o nimero de animais utilizados em projetos ou protocolos 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 condigoes estruturais, procedimentos operacionais e os padroes ambientais
permitam que os resultados das pesquisas sejam validos.

|.3 Esta Diretriz, assim como a legislagao brasileira, estabelece a responsabilidade primaria das
CEUAs em determinar se a utilizagao de animais é devidamente justificada e garante a adesao
aos principios de substituicao (replacement), redugao (reduction) e refinamento (refinement).

|4 E dever de todos os envolvidos na produgao, manutengao ou utilizagdo 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¢oes legais pertinentes, especialmente com as resolugoes
do CONCEA.E dever das CEUAs zelar pela aplicacio dos principios contidos neste documento,
bem como da legislagao vigente referente ao escopo da Lei n. | 1.794/2008.

317



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

Il ESCOPO DA DBCA

2.1 Esta Diretriz abrange os aspectos da produgao, da manutengao, da utilizagao e dos cuidados
com os animais envolvidos em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica; especifica as
responsabilidades de usuarios e instituicoes; 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 consideragao 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 instalagao de produgao, manutengao ou utilizagao 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 nao 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 responsaveis com intengao de companhia por vinculo afetivo que devem prové-los
com alimentagao, higiene e abrigo que garantam o seu bem-estar. Os responsaveis devem ainda
garantir seguranga e qualquer outro requisito que se faga necessario a manutengao da sua vida
com qualidade.

3.2.2 Animal de produgao:todos aqueles silvestres, exoticos ou domésticos destinados a realizar
servigos, a reprodugao e produgao de produtos ou subprodutos.

3.2.3 Animal em experimentagao: 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 exotica, em vida livre ou
em cativeiro.

3.2.5 Animal silvestre nativo:animal de espécie nativa, migratoria,aquatica ou terrestre, que tenha
a sua vida ou parte dela ocorrendo naturalmente dentro dos limites do territério brasileiro ou
suas aguas jurisdicionais.

3.2.6 Animal silvestre exdtico: animal cuja distribuicao geografica nao inclui o territorio
brasileiro ou as espécies introduzidas pelo homem, inclusive doméstica em estado asselvajado.
Também sao consideradas exoticas as espécies que tenham sido introduzidas fora das fronteiras
brasileiras e das suas aguas jurisdicionais e que tenham entrado em territorio brasileiro.

3.3 Aprovagao pela CEUA: resultado da avaliagao 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 orientagao educacional, com a finalidade de
proporcionar a formagao necessaria ao desenvolvimento de habilidades e competéncias de
discentes, sua preparagao para o mercado de trabalho e para o exercicio profissional.

3.6 Autorizacao pela CEUA: documento expedido pela CEUA informando ao proponente
que o projeto foi aprovado por ela. O documento de autorizagao deve conter: i) nome do
responsavel pelo desenvolvimento da proposta; ii) titulo da proposta; iii) descricao dos animais
a serem incluidos (por espécie(s) e numero de individuos de cada espécie autorizado, por faixa
etaria ou peso (no caso de diferentes linhagens a indicagao devera ser por linhagem) e sexo); iv)
o numero de registro da aprovacao, identificacao da versao da proposta autorizada; v) periodo
de vigéncia da autorizagao; vi) procedéncia dos animais; vii) identificacao da reuniao em que a
proposta foi aprovada.

3.7 Beme-estar animal: a condigao fisiologica e psicoldgica na qual o animal é capaz de adaptar-
se ao entorno, podendo satisfazer suas necessidades basicas e desenvolver suas capacidades
conforme sua natureza.

3.8 Biotério: é a instalagao na qual sao 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.
Sao exemplos: instalagoes de roedores e lagomorfos, fazendas experimentais, canil, pocilga, baia,

piquete, curral, galpao, granja, tanque para peixes, etc.

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

3.10 CIUCA: Cadastro das Instituicoes de Uso Cientifico de Animais.
3.1l Clone animal: copia genética idéntica descendente de um Unico progenitor.

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

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

3.14 Distresse: estado de desconforto no qual o animal nao 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 lesao real ou
potencial.

3.16 Espécime: individuo de uma populagao de uma determinada espécie.
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3.17 Espécime de referéncia: individuo representativo de uma espécie, depositado em colegao
bioldgica 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 agoes podem ser consideradas boas ou mas, corretas
ou erradas. A ética é aplicada na avaliagao do que pode ou o que nao 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 € 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 minimo estresse. Para facilitar as
recomendagoes desta Diretriz, o termo eutanasia sera utilizado em todos os casos, ou seja,
tanto quando se induz a morte para o bem do proéprio individuo quanto para fins didaticos ou
cientificos, uma vez que as técnicas sao similares.

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

3.23.1 Instalagdes de manutengao: ambientes ou locais que oferecam condigSes necessarias
para a manuten¢ao do bem-estar animal, desde a sua saida da instalagao de produgao até o
momento da destinagao prevista.

3.23.2 Instalagoes de produgao: ambientes ou locais que oferecam condi¢coes necessarias a
manutengao do bem-estar animal, compativeis com as atividades a serem desenvolvidas na
reproducao e criacdo de espécies animais para fins de ensino ou de pesquisa cientifica.

3.23.3 Instalagoes de utilizagao: ambientes ou locais que oferegam condigoes adequadas para a
realizagcao dos protocolos requeridos nos projetos e que contemplem os cuidados necessarios
para a manutengao 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 primario.

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

3.27 Monitoramento: medidas adotadas para avaliar as condi¢oes sanitarias, fisicas, ambientais
e de bem-estar de animais de acordo com a Lei n. 11.794/2008, com o Decreto n. 6.899/2009 e

320



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

demais disposigoes legais pertinentes, especialmente nas resolu¢oes do CONCEA.

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

3.29 Objetivo principal do projeto: é o conjunto de metas contidas no projeto de pesquisa para
que seja alcangado o resultado proposto.

3.30 Responsavel técnico: Médico Veterinario, devidamente inscrito no Conselho Regional de
Medicina Veterinaria, responsavel por garantir ao 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 omissao.

3.31 Responsavel técnico pela instalagao: Médico Veterinario com registo ativo no Conselho
Regional de Medicina Veterinaria da Unidade Federativa em que o estabelecimento esteja
localizado e assistir aos animais em agoes voltadas para o bem-estar e cuidados veterinarios.

3.32 Observancia: conduta tomada em concordancia com os preceitos da Lei n. | 1.794/2008,
do Decreto n.6.899/2009 e demais disposi¢oes legais pertinentes, especialmente das resolugoes
do CONCEA.

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

3.34 Pesquisa translacional: é toda a pesquisa que tem seu inicio na ciéncia basica e sua conclusao
na aplicacao pratica do conhecimento aprendido, ou vice-versa.

3.35 Ponto-final humanitario: ¢ o momento no qual a dor, desconforto ou distresse de um
animal utilizado é evitado, terminado, minimizado ou reduzido por agdes como: i) adogao de
tratamento para aliviar a dor, o desconforto ou o distresse; ii) interrupgao de um procedimento
doloroso; iii) exclusao do animal do estudo; ou iv) morte humanitaria do animal.

3.36 Procedimento Operacional Padrao (POP): descricao detalhada e padronizada de todas as
operagoes unitarias e atividades realizadas no ambiente de trabalho.

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

3.38 Proponente: profissional graduado, vinculado a uma instituigao credenciada no CONCEA,
que submete proposta de produgao, manutengao ou utilizagao de animais em atividades de
ensino ou de pesquisa cientifica, protegidos pela Lei n. | 1.794/2008 para atividades de ensino ou
de pesquisa cientifica a CEUA.

3.39 Proposta: solicitagao por escrito feita a uma CEUA para realizagao 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: descricao detalhada de métodos e procedimentos utilizados em atividades
de ensino ou de pesquisa cientifica que utilizam animais e que sao aplicados em um ou mais
projetos.

3.41 Recinto primario: é a menor unidade de um alojamento. E o espago delimitado por
barreira fisica circunjacente aos animais, como gaiolas, cercados ou estabulos. Ele contém todos
OS recursos com os quais os animais mantém contato direto.

3.42 Recinto secundario: ver alojamento.

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

3.44 Senciéncia: é a capacidade que um ser tem de sentir percepgoes conscientes do que lhe
acontece e do que o rodeia. Portanto, sensagoes como a dor ou a agonia, ou as emogoes, como o
medo ou a ansiedade, sao estados subjetivos que sao percebidos conscientemente pelos animais.

3.45 Ser senciente: é o ser que apresenta senciéncia.

3.46 Transferéncia nuclear de célula somatica: 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, necessarios para atingir o seu objetivo principal, cuja proposta foi
aprovada pela CEUA, desde que nao incorra em desconforto ou sofrimento para os animais e
contribua para redugao do nimero de animais utilizados.

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

3.49 Xenotransplante: o transplante de 6rgaos vivos, tecidos ou células de uma espécie para
outra. Inclui-se o xenotransplante para fins terapéuticos.

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

4.1 Esta Diretriz orienta sobre praticas 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 analise ética de seu uso. Este
documento ressalta a responsabilidade de todos os envolvidos na produgao, na manutengao, ou
na utilizagdo de animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

4.2 Deve-se considerar:

(2) a justificativa para o uso de animais no trabalho proposto;
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(b) a substituicao do uso dos animais;
(c) a redugao do numero 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 ja 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:

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

(b) 2 manutengao e melhoria da saide e do bem-estar humano ou de outros animais;
(c) melhoria do manejo ou da produgao de animais;

(d) obter e estabelecer informagoes relevantes para a compreensao,a manutengao ou a melhoria
do ambiente natural;

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

4.4 Projetos ou protocolos envolvendo o uso de animais somente poderao 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 responsaveis 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,
reduction, refinement).

IV.] Responsabilidades

4.1.1 Pesquisadores, professores e usuarios de animais para fins de ensino ou de pesquisa
cientifica sio responsaveis pelos aspectos relacionados ao bem-estar dos animais. E de sua
competéncia, no planejamento ou na condugao de projetos ou protocolos, considerar que os
animais sao seres sencientes e que o seu bem-estar é fator essencial durante a condugao das
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.
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4.1.2 Instituicoes 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 disposi¢coes legais vigentes pertinentes ao escopo da Lei n.
| 1.794/2008, especialmente com as resolugoes do CONCEA.

4.1.3 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que incluam animais nao podem ser iniciadas
antes da aprovagao formal e autorizagao da CEUA da instituicao em que os animais estarao sob
analise.

Excecao: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 instituicio do pesquisador principal ou professor responsavel antes do inicio das
atividades.

4.1.4 A producao,a manutengao, o cuidado e a utilizagao 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¢oes legais referentes ao escopo da Lei n. 1 1.794/2008,
especialmente com as resolugoes do CONCEA.

IV.2 Substituicao

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

IV.3 Reducao

4.3.1 A reducao do numero de animais utilizados nao 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 reducao do nimero de individuos a serem utilizados.

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

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

4.3.4 A produgao de animais para atividades de ensino ou de pesquisa deve ser feita de forma
planejada e controlada para evitar o descarte desnecessario de animais.

V.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 biologicas,
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comportamentais, constituicao 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 instalagées em que os animais serao alojados devem
atender as necessidades especificas de cada espécie. Essas necessidades sao especificadas nas
resolugoes normativas do CONCEA que compoem o “Guia brasileiro de produgao, manutengao
ou utilizagdo de animais 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 devera conter justificativa detalhada e amparada por resultados cientificos recentes.

4.4.3 Os animais devem ser transportados, abrigados, alimentados, hidratados, manuseados e
utilizados em condigoes que atendam as suas necessidades especificas. O bem-estar dos animais
deve ter consideragao primaria na provisao de cuidados, os quais devem ser baseados em suas
necessidades comportamentais e biologicas especificas.As propostas devem prever o programa
de enriquecimento ambiental a ser aplicado. A impossibilidade de aplicagao 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 contrario, necessitarao estar sob supervisao
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 aplicagao
do ponto-final humanitario devem ser detalhadamente informados no protocolo.

4.4.6 As agoes 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
informagoes sobre espécies similares.

4.4.7 Um animal com sinais de dor, estresse ou distresse nao previstos na proposta deve ter
esses sinais aliviados prontamente e a sua exclusao do estudo deve ser considerada. O alivio da
dor ou do distresse deve prevalecer sobre a conclusao de um projeto ou protocolo. Caso isso
nao seja possivel, o ponto-final humanitario 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 Veterinario.

4.4.9 O uso de tranquilizantes,analgésicos e anestésicos deve ser adequado a espécie, seguindo
as boas praticas da Medicina Veterinaria.

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 nio podem ser utilizados sem
anestesia geral adequada, exceto em animais cuja percepgao 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 anestesia esta adequada para prevenir a dor,
estresse ou o distresse.

4.4.12 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica envolvendo animais devem ter a menor
duragao que permita a obtengao dos resultados propostos.

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

V.l Responsabilidades das Instituicoes

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

(@) o suporte a CEUA para que todas as atividades de pesquisas cientificas ou de ensino
envolvendo animais sejam conduzidas dentro do estabelecido na Lei n. | 1.794/2008, de 2008, e
nesta Diretriz;

(b) a garantia de que todos os pesquisadores, professores ou qualquer pessoa envolvida no
cuidado com os animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica estejam cientes de suas
responsabilidades perante a Lei n. 11.794/2008, ao Decreto n. 6.899/2009 e demais disposigoes
legais pertinentes ao escopo da Lei n. | 1.794/2008,em especial perante as resolu¢oes do CONCEA.
Essa garantia inclui treinamento, programas educacionais, capacitagao técnica e seminarios;

(c) a capacidade para atender as solicitagoes da CEUA de maneira a garantir que todo o cuidado
e uso de animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica ocorra de acordo com
o estabelecido na Lei n. 11.794/2008, no Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢oes legais
pertinentes ao escopo da Lei n. | 1.794/2008, especialmente nas resolugoes do CONCEA;

(d) o encaminhamento das manifestagoes da CEUA a respeito da nao observancia 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 legais pertinentes ao escopo da Lei n. | 1.794/2008,
especialmente pelas resolugoes 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 instituicao, incluindo a
construcao ou a modificagao das edificagdes onde os animais sao 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 a aprovagao e
implementagao de diretrizes que visem ao aprimoramento dos cuidados dedicados aos animais
dentro da institui¢ao, incluindo aquelas envolvendo emergéncias como fogo ou falta de agua ou
de energia elétrica que, quando detectadas, devem ser prontamente resolvidas;

(g) o fornecimento de recursos necessarios a CEUA para que esta possa cumprir e proceder
conforme estabelecido na Segao 2.2. Isso inclui o fornecimento dos recursos necessarios para
a orientagao, a educagao, a capacitagao continuada de seus membros, bem como a capacitagao
da assisténcia administrativa;

(h) o fornecimento de informag¢oes detalhadas aos envolvidos direta e indiretamente com a
producao,manutencgao ou utilizagao 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 comercializagao;

(j) o estabelecimento de uma ouvidoria que atenda a duvidas ou preocupagoes referentes ao
uso de animais dentro da instituicao, que garanta que todos os envolvidos direta e indiretamente
em atividades envolvendo animais possam expressar suas preocupagoes 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 instituicao;

() informagdes aos funcionarios da instituicio e membros da CEUA sobre riscos potenciais de
doengas e outras questoes de salde e seguranga ocupacionais associadas ao manuseio de animais;

(m) garantir que a instituicao disponha de funcionarios devidamente treinados e habilitados para
cuidar dos animais;

(n) agoes que garantam servicos de Medicina Veterinaria e de diagnodstico aos animais;

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

V.2 Responsabilidades e Operacao das CEUAs

5.2.1 A responsabilidade principal das CEUAs é monitorar e exigir o cumprimento a Lei n.
11.794/2008, ao Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢oes legais pertinentes ao escopo da
Lei n. 11.794/2008 e, especialmente, as resolu¢oes do CONCEA.

5.2.2 A CEUA tem como base de sua operacionalidade a andlise de propostas que envolvam
animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, o monitoramento da realizagao
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das atividades por ela autorizadas e o atendimento das demandas do CONCEA. As agoes
conduzidas pela CEUA devem ser voltadas para que a instituicao incorpore os Principio dos
“3Rs” — Substituicao, Redugao e Refinamento.

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

5.2.4 Quadro de membros

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

(2) a imparcialidade na condugao das tarefas da CEUA;
(b) a habilidade no gerenciamento das atividades da CEUA;
(c) a capacidade de comunicagao, negociagao e mediagao de conflitos;

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

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

5.2.5 Responsabilidades do coordenador da CEUA
O coordenador deve:

(2) assegurar que a CEUA opere de acordo coma Lein. | 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, especialmente, com
as resolucoes do CONCEA;

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

(c) comunicar a diregao da instituicao os recursos necessarios para que a CEUA exerca suas fungoes
em consonancia 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. | 1.794/2008 e, com as resolugoes do CONCEA.

(d) representar a CEUA ou indicar um representante, em qualquer negociagao com a dire¢ao

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

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

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

(h) garantir que as informagoes registradas no CIUCA sejam verdadeiras e atualizadas;
(i) Encaminhar o relatério 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. O conteldo desse roteiro deve
estar de acordo com o estabelecido na Lei n. 11.794/2008, no Decreto n. 6.899/2009 e
demais disposigoes legais pertinentes ao escopo da Lei n. | 1.794/2008 e, especialmente, nas
resolugcoes do CONCEA, e deve ser elemento da politica da instituicao no que diz respeito
aos animais. Esses procedimentos, sempre que possivel, devem abranger:

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

(b) possibilidade de obtengao de quérum para as reunides da CEUA em circunstancias
excepcionais quando a reuniao presencial nao for possivel (por exemplo, por meio do uso
de videoconferéncia ou teleconferéncia);

(c) condugao dos problemas relacionados a infragoes a Diretriz e a Lei n. 11.794/2008, de
forma a garantir que sejam instruidos de maneira justa e que a instituicao seja devidamente

comunicada dos fatos;

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

(e) previsao para o reconhecimento do ato do ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagao em casos de interesse publico ou calamidade, que poderao 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 decisoes e
outros aspectos da operagao da CEUA.

5.2.7 Propostas

5.2.7.1 Aspectos Gerais

329



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

As informagoes fornecidas nas propostas devem ser suficientes para demonstrar para
a CEUA que o uso pretendido de animais & consistentemente justificado. Para tanto, os
meéritos ético e cientifico ou de ensino devem estar claramente expressos e definidos na
proposta. Um componente essencial na avaliagao da CEUA sao as medidas a serem tomadas
pela equipe acerca do Principio dos 3Rs. Todos os membros da CEUA devem receber
informagoes suficientes que permitam a analise/avaliagao critica de propostas. O uso de
uma linguagem clara, concisa e suficientemente abrangente na proposta e no projeto é
importante para a sua efetiva compreensao.

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

Gl | = Experimentos que causam pouco ou henhum desconforto ou estresse
(ex.: observagao e exame fisico;administragao oral, intravenosa, intraperitonials, subcutanea,
ou intramuscular de substancias que nao causem reagoes adversas perceptiveis; eutanasia
por métodos recomendados apds anestesia ou sedagao; privagao alimentar ou hidrica por
periodos equivalentes a privagao na natureza).

Gl 2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de leve
intensidade (ex.: procedimentos cirurgicos menores, como biopsias, sob anestesia;
periodos breves de contengao e imobilidade em animais conscientes; exposigao a niveis nao
letais de compostos quimicos que nao causem reagoes 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 exposicao a agressor; exposi¢ao a estimulos aversivos inescapaveis; exposi¢ao
a choques localizados de intensidade leve; exposicao a niveis de radiagdo e compostos
quimicos que provoquem prejuizo duradouro da fungao sensorial e motora; administragao
de agentes quimicos por vias como a intracardiaca e intracerebral).

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

5.2.7.2. Aspectos especificos

As propostas devem conter as seguintes informagoes, quando for pertinente:
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INFORMACAO NECESSARIA POR QUE A INFORMACAO E NECESSARIA

(i) O titulo do projeto.

Estabelecer o cenario do estudo e para finalidades
administrativas.

(i) As datas previstas de inicio e término do projeto ou
protocolo.

Para o estabelecimento do inicio da utilizagao dos animais e para
a definicdo do prazo para apresentacao do relatorio final.

(iii) © nome de todos os envolvidos no projeto ou protocolo;
seu papel e detalhes da experiéncia e treinamento que os
qualificam a desempenhar procedimentos especificos utilizando
animais.

Informar a CEUA quem ¢é autorizado a realizar cada
protocolo com animais proposto e se os individuos possuem
as habilidades compativeis. Quando pertinente, solicitar CV
(Curriculum Vitae).

(iv) A origem dos animais, detalhes dos alojamentos e onde os
procedimentos serao feitos.

A CEUA precisa saber a origem dos animais e se as
instalagGes especificadas estio de acordo com o preconizado
pelo CONCEA.

(v) Beneficios potenciais da proposta.

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

*  contexto geral da proposta; manutencao ou melhoria da
sallde humana e/ou de outros animais.

Beneficio previsto no(a):

* avango dos conhecimentos de processos bioldgicos;

*  melhoria no manejo de animais de produgao — potencial
para atingir os objetivos educacionais ou objetivos
ambientais.

Para se ter uma ideia prévia dos resultados esperados.

(vi) Resumo da proposta.

Um resumo descritivo de como o estudo foi planejado em
relagao a seus objetivos.

Auxiliar os membros da CEUA, inclusive a comunidade
nao cientifica, a compreender as razoes da solicitagao de
aprovagao do uso de animais, bem como os beneficios
potenciais da proposta.

(vii) Redugao

Uma descrigao clara do que sera realizado. Por exemplo:

*  Numero, espécie e linhagem dos animais solicitados, por
grupos de tratamento quando apropriado;

* Razoes pelas quais o nimero de animais é necessario,
incluindo se o projeto ou protocolo envolve repetigao de
projeto ou protocolo anterior e, em caso afirmativo, por
que essa repetigao € necessaria;

*  Se ha possibilidade de compartilhar os animais ou suas
estruturas e tecidos com outros projetos.

Para considerar o principio de Redugao objetivando
minimizar o nimero de animais utilizados para fins cientificos.
O uso excessivo de animais pode ser resultado de uma
estimativa exagerada por parte dos usuarios para atingir um
resultado estatisticamente valido ou de uma solicitacio de
um ndimero muito pequeno de animais, o que pode levar a
repetigao desnecessaria ou ao fracasso em atingir resultados.

A justificativa para o nimero de animais utilizados pode
incluir: a razao entre o niumero de alunos e professores
ou alunos e animais em atividades didaticas; consideracido
estatistica no planejamento experimental em relagao a
experiéncias prévias ou recomendagao de bioestatistico.

(viii) Substituigao

Justificar o porqué dos animais serem necessarios para a
conducao da proposta, incluindo: lista de quaisquer alternativas
potenciais ao uso de animais; a possibilidade de uso de alguma
dessas alternativas, e, em caso negativo, o porqué da inviabilidade
de uso.

Para garantir que CEUAs, pesquisadores e professores
consideraram o principio de Substituicao de animais quando
existirem recursos alternativos.A parte solicitante tem a
responsabilidade de informar a CEUA sobre as alternativas
potenciais ao uso de animais.
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INFORMACAO NECESSARIA

(ix) Refinamento

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

A avaliagdao de impactos potenciais inclui:

|. Descrigao a cada etapa das consequéncias da manipulagao

para os animais, incluindo: (i) transporte, aclimatagao e condigoes
de alojamento, manejo e enriquecimento ambiental; (ii)
procedimentos do estudo, entre outros, incluindo dose e via de
administragao de qualquer substancia 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 adequagao 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
relagao ao destino dos animais ao término do projeto, incluindo,
se aplicavel, o método de eutanasia.

2. Identificagao de todos os aspectos do uso e gestio de

animais, incluindo o manejo, alojamento, manutengao e cuidados
que possam impactar adversamente sobre o bem-estar dos
animais, e como tais impactos podem ser minimizados.A
informagao fornecida deve incluir detalhes de: (i) Refinamento de
procedimentos com potencial para reduzir o impacto adverso
nos animais; (i) como o impacto sera monitorado, avaliado,
quantificado e controlado; (iii) procedimentos para identificar e
responder rapidamente a complicagoes imprevistas.

POR QUE A INFORMACAO E NECESSARIA

Para garantir que CEUAs, pesquisadores e professores
consideraram o principio de Refinamento para minimizar o
impacto adverso dos procedimentos sobre os animais. Isso
s6 pode ser alcangado se todas as atividades envolvendo
animais forem descritas em sua totalidade.

Auxiliar na compreensao 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 sera avaliado ao longo
do desenvolvimento das atividades, incluindo: o Médico Veterinario
responsavel técnico pela instalagao para assistir aos animais em
agOes voltadas para o bem-estar destes, o método e frequéncia
do monitoramento de rotina dos animais; método e frequéncia
do monitoramento de animais durante e apds os procedimentos;
o que sera feito se um problema for identificado, incluindo
critérios para intervengao, tratamento ou afastamento dos animais
do projeto ou protocolo; nomes e detalhes de contato dos
funcionarios responsaveis pelo monitoramento diario e pela agao
em caso de qualquer emergéncia.

Informar a CEUA até que ponto o monitoramento e cuidado
de animais sao considerados no planejamento do projeto ou
protocolo.

(xi) Justificativas

O uso de animais deve ser justificado na proposta, avaliando
mérito ético e cientifico ou educacional versus o impacto
potencial ao bem-estar animal. Justificativas especificas devem
ser dadas para procedimentos enquadrados nas classificagoes Gl
3 ou superior. Por exemplo: dor e aflicao nao 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 nao humanos.

Nesta se¢ao, o proponente tem a oportunidade de justificar
o projeto ou protocolo com base nos beneficios potenciais
do estudo; planejamento experimental sélido e os impactos
adversos em potencial sobre os animais.A CEUA, entao,
podera consubstanciar seu parecer acatando ou nao a
justificativa apresentada no projeto ou protocolo.
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INFORMACAO NECESSARIA

(xii) Consideragoes praticas

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

POR QUE A INFORMACAO E NECESSARIA

Para auxiliar a CEUA e os responsaveis pelos cuidados dos
animais na tomada de decisao.

(xiii) Declaragao

A proposta deve incluir declaragao assinada por todos os
envolvidos, indicando que estao cientes dos procedimentos
descritos e que agirdo de acordo com a Lei n. 11.794/2008, com
o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposigSes legais pertinentes
ao escopo da Lei n. 11.794/2008 e, especialmente, com as
resolugdes do CONCEA. O responsavel deve assegurar a
CEUA a existéncia de recursos financeiros e infraestrutura fisica
adequada para a condugao dos estudos propostos.

Para se ter uma ideia prévia dos resultados esperados e que
se possa avaliar a justificativa da atividade de pesquisa ou de
ensino.

5.2.8 Avaliando propostas

5.2.8.1 Propostas que envolvam a utilizagao 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 avaliagao da viabilidade
da proposta e a potencial inser¢ao ao Principio dos 3Rs. Os estudos-piloto devem ser
avaliados pela CEUA de acordo com os critérios normais aplicados a aprovagao de estudos
plenos.

5.2.8.3 Novas propostas s6 devem ser avaliadas e aprovadas em reunidoes da CEUA que
possuam quérum minimo no momento da decisao.

5.2.8.4 Extensao de prazo ou modificagoes no numero de animais de propostas autorizadas
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 decisao.

5.2.8.5 Deliberagoes da CEUA devem ser aplicadas prontamente.

5.2.8.6 Deliberagoes da CEUA relacionadas a aprovagao, modificagao ou recusa de uma
proposta ou cancelamento da sua aprovagao, s6 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 tao logo seja possivel. Atividades envolvendo animais ndao podem ser iniciadas
antes da autorizagao formal da CEUA.

5.2.8.8 O registro de todas as propostas feitas a CEUA, incluindo as conclusdes das
deliberacoes, deve ser mantido em arquivo.
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5.2.8.9 Ao determinar o periodo de vigéncia da autorizagao da proposta, as CEUAS devem
levar em consideragao o tempo definido na proposta como necessario ao desenvolvimento
do estudo.

5.2.8.10 Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que incluam animais nao podem ser
iniciadas antes da aprovagao formal pela CEUA da instituicao em que os animais estarao sob
analise, ou de todas as CEUAs envolvidas quando os animais a serem utilizados estiverem
localizados em mais de uma Instituicao. Quando essas atividades forem realizadas fora de
uma instituicao passivel de ser credenciada no CONCEA, a autorizagao prévia sera emitida
pela CEUA da instituicao 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 instituigoes
distintas, cada uma das CEUAs podera decidir por aprovar e monitorar somente a fase sob
sua responsabilidade. Sem prejuizo a essa definigao, € 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

52.9.1 Enquanto os animais nao forem destinados a uma atividade especifica, a
responsabilidade pelo monitoramento diario de seu bem-estar é compartilhada pelo
coordenador da instalagao animal onde eles estiverem alojados e pelo responsavel técnico
da instalagao animal onde eles estiverem alojados.A CEUA deve monitorar essas atividades.

52.9.2 Uma vez que um animal tenha sido alocado para um projeto ou protocolo, o
pesquisador ou professor é responsavel pelo monitoramento diario de seu bem-estar. Essa
responsabilidade é compartilhada pelo coordenador da instalagao animal onde ele estiver
alojado e pelo responsavel técnico da instalagao onde ele estiver alojado.

5.2.9.3 Os registros mantidos pelos responsaveis pelo uso de animais e responsaveis pelas
instalagoes animais deverao permitir a CEUA verificar se a qualidade e o bem-estar dos
animais estao de acordo com o previsto na legislagao. Esses registros também devem permitir
avaliagao critica da(s) causa(s) de eventos adversos imprevistos e poderao contribuir para
estratégias de prevencao.

5.2.9.4 Responsaveis pelos animais e pela instalagao animal devem notificar imediatamente
ao pesquisador e ao responsavel legal da instituicio sobre qualquer evento adverso

imprevisto que possa impactar negativamente o bem-estar animal.

52.9.5 A CEUA deve estabelecer programa de inspegao 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 inspegoes serao 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
areas onde os animais sao alojados, no minimo, uma vez ao ano.

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

52.9.8 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 emergeéncias.

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

5.2.10 Relatério de projetos ou protocolos

O pesquisador principal ou o professor responsavel pelo projeto ou protocolo encaminhara a
CEUA, ao final do estudo, um relatério de uso de animais. O relatorio devera conter informagoes
basicas 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 nao
sujeitos a legislagao brasileira deve ser considerado pela CEUA, caso a caso, quando cidadaos
brasileiros estiverem envolvidos. A CEUA deve considerar a Lei n. 11.794/2008, o Decreto
n.6.899/2009 e demais disposi¢oes legais pertinentes ao escopo da Lei n. 11.794/2008 bem
como as resolu¢oes do CONCEA e encontrar evidéncia(s) de que o bem-estar animal sera
monitorado adequadamente.

52.12.2 A decisao final tomada por uma CEUA brasileira sobre o uso de animais em
outros paises pode levar em consideracao a aprovagao de CEUA do outro Pais (ou 6rgao
equivalente), mas ainda assim devera seguir a legislagao brasileira.

5.2.12 Relatérios de atividades da CEUA ao CONCEA

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

V1 RESPONSABILIDADES DOS PESQUISADORES E PROFESSORES

VI.l Gerais

6.1.1 Pesquisadores e professores sao responsaveis por todas as questoes 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. 11.794/2008, do Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢oes legais
pertinentes ao escopo da Lein. | 1.794/2008 e das resolugoes do CONCEA.Essa responsabilidade
se inicia quando os animais sao alocados em atividades sob sua responsabilidade e se finaliza
com a destinagao adequada dos animais.

6.1.2 Para garantir o bem-estar dos animais, os responsaveis 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 responsaveis devem enviar proposta das atividades de ensino ou de pesquisa cientifica
a serem desenvolvidas antes do inicio das atividades e com a antecedéncia necessaria para que
seja devidamente analisada pela CEUA institucional.

6.1.4 Os responsaveis devem assegurar que as atividades de ensino ou de pesquisa cientifica
envolvendo animais sé se iniciarao apoés a autorizagao formal da CEUA.

6.1.5 Os responsaveis pelos projetos ou protocolos envolvendo animais devem disponibilizar
telefones e outros meios de comunicagao das pessoas autorizadas a tomar decisdes em casos
de emergeéncia ao pessoal da instalagao animal.

6.1.6 Os responsaveis devem garantir que a escolha da espécie animal a ser utilizada é
apropriada ao fim cientifico ou de ensino. Deve ser observada a identificagao individual (quando
possivel),as condi¢oes de padrao genético,a auséncia de patogenos especificos,a documentagao
de padrao sanitario, os historicos nutricionais e ambientais, além de outros fatores relevantes.

6.1.7 Os responsaveis devem garantir que todas as informagoes 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
promocao do bem-estar animal empregadas.

6.1.8 Quando animais de produgao ou de companhia, domésticos ou silvestres forem utilizados
em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, a descricio 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 produgao ou de companhia forem incluidos no estudo, o modelo do
Termo de Consentimento (TC) a ser assinado pelos responsaveis deve ser anexado.

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

(2) 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) Quando o material nao for oriundo de uma atividade de ensino ou de pesquisa cientifica, por
exemplo:i) cadaveres de animais atropelados em rodovias; ii) sobras de amostras bioldgicas colhidas
a bem do tratamento de animais que deles necessitavam; iii) cadaveres ou parte deles oriundos das
atividades de matadouros, frigorificos, abatedouros ou produtores rurais para consumo;iv) cadaveres
ou partes deles oriundos de animais mortos por servigcos de vigilancia sanitaria; v) cadaveres ou
partes deles obtidos em estabelecimentos comerciais como mercados ou feiras livres ou; vi) sobras
de amostras bioldgicas colhidas pelos servigos de vigilancia sanitaria — manter documentagao que
evidencie a origem do material de forma inequivoca.A evidéncia podera ser Nota Fiscal de compra,
recibo, fotografias ou documentos oficiais dos servigos de vigilancia, entre outros aplicavesis;

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

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

V1.2 Planejamento de Projetos

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

(@) os beneficios obtidos com o uso dos animais serio potencialmente maiores do que os
impactos negativos sobre o seu bem-estar?

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

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

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

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

(i) os alunos envolvidos receberam treinamento e serao supervisionados
adequadamente?

(j) as condi¢coes ambientais (incluindo o tipo de gaiola, ruidos, fotoperiodo, temperatura,

umidade, ventilagao, densidade de animais em relagao ao espago e estruturas sociais) sao
apropriadas?
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(k) o projeto foi planejado de forma que resultados estatisticamente validos possam ser
obtidos, ou que objetivos educacionais possam ser alcangados utilizando o numero minimo de
animais?

(1) caso o potencial impacto da manipulagao 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 aprovagao de propostas.

(m) algum aspecto do projeto impactara 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 avaliagao 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 necessarias foram providenciadas (incluindo as de importagao, captura,
uso, tratamento, eutanasia ou liberagao de animais)?

(q) quais medidas serao tomadas quanto ao destino de animais saudaveis 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 documentagao que ateste o
padrao exigido.

V1.3 Conduta durante a realizagao de Projetos
6.3.1 Deteccao 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
funcao ou titulagao. 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 proprio:mudangas
no padrao de sono, hidratagao, higiene e comportamento exploratério; comportamento
agressivo ou anormal, depressao, postura ou movimentos anormais, modificagio da
expressao facial, resposta aversiva a palpagao de area afetada, vocalizagao anormal, alteragao
da funcao cardiovascular ou respiratoria, apetite anormal, vomitos e defecagao, declinio
no peso corporal, alteragao 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 nao sao avaliados facilmente em animais e, portanto,
pesquisadores e professores devem considerar que animais sentem dor de forma similar a
humanos, a nao ser que haja evidéncia em contrario. Decisoes 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 humanitarios para a conduta do projeto;

(b) garantir a capacitagao 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 observagao sera determinada pelo
grau de invasividade da manipulagao, e deve ser realizada de tal forma que a dor ou distresse
dos animais possam ser detectados precocemente;

(d) agir imediatamente apés receber instrucoes 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 intervengao 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 condigao clinica de um animal indicar que ha necessidade de intervengao
para conter a dor, o estresse ou o distresse, as medidas tomadas devem incluir o aumento
na frequéncia de observacao, consulta com médico veterinario, administragao de agentes
analgésicos ou outros medicamentos adequados. Caso seja pertinente, remover o animal do

projeto ou protocolo e se necessario efetuar a eutanasia.

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

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-veterinaria, devem ser realizadas com o uso de anestesia/
analgesia.

6.3.2.6 Por vezes o distresse pode ser evitado ou minimizado por meios nao farmacologicos.
Antes do inicio, todos os envolvidos na atividade de ensino ou de pesquisa cientifica devem
condicionar os animais ao ambiente, aos procedimentos e a equipe envolvida no projeto.
Essas atitudes minimizam o estresse, evitando que o animal chegue a condicao de distresse.
Durante e apos 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 colaborem 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 precaugoes
definidas acima, eles devem ser aliviados prontamente ou deve-se praticar eutanasia de
imediato. O alivio dessas condigoes deve prevalecer sobre a continuidade do projeto, exceto
nos casos hos quais estes sinais sejam o objeto do estudo.
6.3.3 Uso sequencial de animais para fins cientificos
Como regra geral, os mesmos animais nao 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 esta 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 utilizagao sequencial

A utilizagao sequencial de animais deve considerar os seguintes itens:

(2) o estresse, a dor ou distresse para os animais e quaisquer 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 proximos e subsequentes procedimentos;
(d) o grau de invasividade da manipulagao adicional.

6.3.5 Duracao 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, imobilizacao e confinamento de animais

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

6.3.6.2 Quando for necessario o uso de instrumentos de contengao e imobilizagao, estes
devem ser adequados a manuten¢ao do bem-estar animal e a seguranga de quem os maneja.
O uso deve ser por periodo minimo necessario para atingir o objetivo da manipulagao.

6.3.6.3 Agentes tranquilizantes ou anestésicos auxiliam a imobilizagdo do animal, porém,
como podem retardar a sua recuperagao, o uso desses agentes requer maior aten¢ao na
avaliagao da recuperagao dos animais.

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

6.3.7 Conclusao de projetos ou de procedimentos

Ao término dos procedimentos, os animais serao submetidos a eutanasia ou, excepcionalmente,
destinados a pessoas idoneas ou entidades protetoras de animais devidamente legalizadas.
Quando pertinente, os animais poderao retornar as condigoes 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 realizagao da eutanasia, os procedimentos devem seguir as
recomendacgoes da Lei n. | 1.794/2008, do Decreto n.6.899/2009 e demais disposigoes legais
pertinentes ao escopo da Lei n. 1 1.794/2008, e das resolu¢oes do CONCEA.

6.3.8.2 Os procedimentos devem ser realizados por pessoal treinado, capacitado e
competente, apos avaliagdo 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.

6.3.84 Sempre que possivel, tecidos e estruturas do cadaver devem ser compartilhados

entre pesquisadores e professores, alinhando-se, dessa forma, ao Principio de Redugao do
uso 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 resolugoes do CONCEA, em especial, a Diretriz de eutanasia.

6.3.9 Necropsia

Quando um animal morrer de forma inesperada, ou a eutanasia 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. 11.794/2008, do Decreto n. 6.899/2009 e demais disposigoes
legais pertinentes ao escopo da Lei n. [1.794/2008, e das resolugées do CONCEA, para
prevencao, 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 cirurgicas e anestésicas deve ser
oferecido pela instituicao aos Médicos Veterinarios.

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

6.3.10.4 A escolha e administragcao 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 sao necessarios quando houver
a intengao que o animal se recupere da cirurgia.

6.3.10.6 Os procedimentos cirurgicos devem seguir os padroes aceitos na pratica médico-
veterinaria. Agentes anestésicos e analgésicos devem ser utilizados quando necessarios 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 recuperagao do estado geral
de salde do animal, exceto quando o contrario for justificavel. Esse segundo procedimento
cirdrgico no mesmo animal deve constar da proposta original autorizada pela CEUA.

6.3.10.8 Para as cirurgias em que nao houver recuperagao, o animal deve permanecer
anestesiado e com medicagao analgésica que garanta o devido controle da dor até a
conclusao da eutanasia.
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6.3.11 Cuidados no periodo pos-operatorio

6.3.11.1 O periodo pés-operatério deve proporcionar conforto e analgesia para o animal.
Deve-se dar atencao a hidratagao, alimentagao, higiene, temperatura e ao controle de
infecgoes. Esse procedimento deve estar descrito detalhadamente na proposta (projeto)
para que possa ser avaliado pela CEUA. Devem-se tomar precaugdes para garantir que
animais em fase de recuperagao da anestesia nao se machuquem por causa de movimentos
descoordenados, e que as condigoes de alojamento ou das instalagoes sejam adequadas
para que nao sejam perturbados, feridos ou mortos por outros animais presentes no
mesmo espago. Preferencialmente, animais em periodo pos-operatoério devem ser alojados
individualmente. O pos-operatorio 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 observagoes
e administragoes de qualquer farmaco, fluido ou outro tratamento, e disponibilizados para
todo o pessoal envolvido no cuidado pos-operatorio do animal.

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

6.3.11.4 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 pés-operatorias, incluindo o controle da dor.

6.3.11.5 O animal que apresentar sinais clinicos, no periodo pos-operatoério, 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, obtengcao 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 infecgao, o animal deve ser
imediatamente medicado.

6.3.13 Transplante de 6rgaos ou tecidos

Animais submetidos a transplante de 6rgaos ou tecidos devem receber pos-operatorio especializado
e por pessoal capacitado. Havendo evidéncias clinicas ou manifestacao de estresse, dor, distresse,
infeccao ou rejeigao a tecidos, os animais deverao ser tratados imediatamente. Atencao especial
deve ser dada ao controle da imunossupressao e riscos de doengas e resultados adversos que
podem estar associados com o transplante de 6rgaos e tecidos entre espécies (xenotransplante).
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A morte como observagao final do experimento deve ser evitada ao se determinar o tempo de
sobrevivéncia dos transplantados.A eutanasia 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 cirurgico que elimine a percepgao sensorial. O uso
de agentes bloqueadores neuromusculares deve ser orientado por profissional habilitado. A
imobilizagao de um animal apenas com agente bloqueador neuromuscular nao € aceitavel. O uso
de agentes bloqueadores neuromusculares nao permite que critérios de monitoramento, como
o padrao 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 necessario. E necessario também cuidado para garantir que os
medicamentos utilizados durante os procedimentos nao interfiram na avaliagao da intensidade
da anestesia.

6.3.15 Eletroimobilizacao

A eletroimobilizagao ou a termoimobilizacao nao devem ser utilizadas como alternativa a
analgesia ou anestesia, exceto nos casos em que sua eficiéncia como método de analgesia ou
anestesia seja comprovada cientificamente.

6.3.16 Modificagao do comportamento do animal

O uso de métodos de reforgo positivo é preferivel para motivar um animal a modificar seu
comportamento ou desempenhar tarefas especificas. Entretanto, em alguns casos, a alteragao 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 privagao prolongada de agua, alimento, interagao social ou de estimulos sociais deve ser
evitada. Estimulos dolorosos ou que causem nausea devem ser evitados. Caso sua utilizagao seja

necessaria, o nivel e duracao dos estimulos devem ser minimizados, justificados e autorizados
pela CEUA.

6.3.17 Estudos toxicologicos

6.3.17.1 Estudos sobre seguranca ou eficiéncia de substancias 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 selegao inicial de
substancias, o uso de métodos in vitro deve ser considerado, desde que nao comprometa o
objetivo principal do estudo.

6.3.17.3 O desfecho de estudos toxicolégicos deve ocorrer tio logo as avaliagoes de
toxicidade gerem resultados confiaveis.
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6.3.17.4 Os responsaveis por projetos nao devem permitir que os animais sejam submetidos
a morte dolorosa, a nao ser que nenhum outro desfecho seja viavel, ou que os objetivos
do projeto ou protocolo envolvam estudos sobre a prevengao, alivio ou tratamento de
enfermidade, ou condigao 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 inevitavel, os protocolos devem ser planejados
de maneira a causar o menor numero de mortes de animais possivel.

6.3.18 Pesquisa de bem-estar e saude animal

Ao estudar formas de melhorar a saide ou o bem-estar animal, os responsaveis pelos animais
poderao, quando justificado, induzir o problema, seja ele um ferimento, trauma, disturbio
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 necessario, os responsaveis pela sua condugao devem garantir que:

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

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

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

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

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

6.3.19 Modificacao genética de animais

6.3.19.1 Projetos envolvendo modificagao genética de animais devem ser conduzidos de
acordo com o estabelecido pela Lei n. 11.794/2008, pelo Decreto n. 6.899/2009 e demais
disposicoes 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 a CEUA os potenciais
efeitos adversos da manipulagao genética pretendida sobre o bem-estar dos animais e seus
filhotes, bem como indicar as agoes a serem utilizadas para controlar, monitorar ou tratar
esses efeitos.
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6.3.19.3 Propostas para geragao de animais geneticamente modificados com expectativas
de inducao de dor, distresse ou estresse animal devem justificar a necessidade e detalhar os
cuidados especiais que serao adotados para minimiza-los. O método de eutanasia também
deve ser definido e detalhado na proposta submetida a CEUA.

6.3.19.4 Os procedimentos de producio utilizados para estabelecer uma colonia de
animais geneticamente modificados devem ser considerados como um fim cientifico.
Essa condicao experimental sera considerada até que as informagoes sobre dados de
mortalidade, morbidade e saude dessa populagao (incluindo a estabilidade de fendtipo 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 transicao entre animais experimentais e o plantel de criagao baseada
nessas informagoes. Um relatério final deve ser enviado a CEUA ao término do projeto ou
protocolo, ou quando a linhagem for considerada plantel de produgao.

6.3.19.5 O estado clinico de animais geneticamente modificados pode desviar-se
inesperadamente das previsoes 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 geragoes e repassar um sumario dessas observagoes a CEUA. A
frequéncia dos relatérios deve ser determinada pela CEUA, levando em consideragao a
natureza da modificagao genética.

6.3.19.6 Para propostas que envolvam a geragao ou o uso de animais geneticamente
modificados, devem ser mantidos os registros do nimero de animais gerados para toda a
execugao do projeto. O destino final dos animais que nao possuirem o gendtipo requerido
ou esperado pelo projeto devera estar definido na proposta.

6.3.19.7 A técnica de coleta menos invasiva que fornecer material biologico suficiente
para genotipagem deve ser empregada. Os procedimentos utilizados para determinar o
genotipo 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
espécie original devem ser alojados isoladamente, em ambiente que impeca o seu escape, e
mortos logo apos a obtengao dos resultados.

6.3.19.9 Quando o estudo envolver modelos geneticamente modificados ou mutagoes
espontaneas que desenvolvam limitacao fisica, medidas deverao ser adotadas para adequagao
no microambiente que favorecam o bem-estar, por exemplo, tipo da cama, ragao, piso, etc.

6.3.20 Inducao de tumores

6.3.20.1 O local para a indugao de tumores deve ser cuidadosamente escolhido. Sitios
subcutaneos na regiao toracica ou no flanco dos animais devem ser preferencialmente
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escolhidos. A implantagdio de tumores na pata, cauda, cérebro, olhos, ossos ou outros
orgaos internos especificos deve ser justificada na proposta a ser submetida para avaliagao
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 alteragoes repentinas na condigao fisica, além de outros sinais
indicativos de crescimento e disseminagao do tumor.

6.3.20.3 Animais portadores de tumor induzido devem ser preferencialmente submetidos
a eutanasia antes que a morte decorrente do tumor ocorra. A eutanasia do animal deve
ocorrer tao logo a dimensao do tumor for a minima necessaria para a obtengao de resultados
validos.Todavia, a eutanasia devera ocorrer sempre que houver debilitagao 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 avaliagao
confiavel 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 Producao de anticorpos monoclonais
6.3.21.1 A amplificagao rotineira de hibridomas destinados a produgao de anticorpos,
deve ser realizada utilizando métodos in vitro. A inducao de ascite para esses fins deve ser
justificada por meio de evidéncias e da demonstragao de que metodologias in vitro nao
existam ou nao sao adequadas. Essas informagoes devem estar fundamentadas na proposta
encaminhada para a CEUA.
6.3.21.2 Durante o periodo de imunizagao 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:
(2) o tipo, volume, local e frequéncia de inje¢ao de adjuvantes;

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

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

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

resultante do acumulo de liquido ascitico e/ou ao crescimento de tumores solidos); exames
clinicos e avaliagao do estado geral dos animais;
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(d) a remocgao de liquido ascitico.
6.3.22 Inducao de lesdes do sistema nervoso central

Projetos ou protocolos envolvendo lesGes anatomicas ou quimicas do sistema nervoso central
demandam consideragao especial quando a lesao produzir perda de fungao, incluindo perda de
movimento de membros e tronco, perda de sensibilidade a toque, temperatura ou dor, perda da
percepgao do animal quanto a seus arredores ou perda de apetite ou sede. Cuidados especiais
com o animal, bem como gaiolas e instalagoes especiais, podem ser necessarios.

6.3.23 Privacao de agua e alimento

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

6.3.24 Experimentaciao 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 nao ser que haja evidéncia especifica do contrario,
a qual deve ser apresentada a CEUA.

6.3.24.2 Quando a experimentagao com fetos incluir cirurgias que comprometam a
capacidade do neonato de sobreviver ou causarem dor que nao possa ser aliviada,a eutanasia
deve ser realizada antes ou imediatamente apos o nascimento.

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

6.3.24.4 Ovos fertilizados de aves e outras espécies de vertebrados devem ser destruidos
a nao ser que haja necessidade justificada de sua incubagcao. A CEUA deve aprovar o
tratamento pretendido pelo responsavel do estudo acerca do destino do animal pos-eclosao.
6.3.24.5 Se animais nao 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 alcancar os objetivos do estudo.

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

6.3.25.1 As fontes de risco a serem consideradas sao: 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 estao alojados em condi¢oes de biosseguranga adequadas.

6.3.25.4 Para atendimento aos niveis de biosseguranca,devem ser seguidas as recomendagoes
da “Classificagao de Risco dos Agentes Bioldgicos” do Ministério da Saude.

6.3.25.5 O descarte da carcaga ou cadaver dos animais infectados com patogenos deve ser
feito em conformidade com a legislagao 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 carcaca. Esse registro deve estar a
disposigao da CEUA.

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

VIl. AQUISICAO E CUIDADO DE ANIMAIS EM INSTALACOES DE
PRODUGCAO OU DE MANUTENCAO

Os animais devem ser, preferencialmente, adquiridos de instituicoes de produgao ou de
manutengao credenciadas no CONCEA e que atendam a Lei n. 11.794/2008, ao Decreto n.
6.899/2009 e demais disposi¢oes legais pertinentes, e as resolucoes do CONCEA. Quando
nao for possivel adquiri-los dessas instituicoes credenciadas no CONCEA, o responsavel pelo
estudo devera detalhar a origem dos animais conforme as exigéncias do CONCEA e justificar
a opgao em sua proposta encaminhada a CEUA pertinente.

VIl.l. 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 dependera da salide do animal,
comportamento, espécie, idade e género,do nimero de animais sendo transportados juntos e suas
relages sociais, o periodo sem alimento ou agua, a duragao e o modo do transporte, condigoes
ambientais, em especial, temperatura e pressao e o cuidado prestado durante a viagem.

7.1.3. As condicoes e duragao do transporte devem garantir que o impacto na salude 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 forragoes. Os animais devem estar protegidos contra

movimentos bruscos e alteragoes climaticas extremas.

7.1.5. Alimento e agua 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 consonancia com o
regulamentado pela legislagao vigente.

VIil.2 Admissao de novos Animais

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

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

VIl.3 Cuidado com Animais em instala¢des de producao ou de Manutengao

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

7.3.1 Instalagcao animal é aquela na qual sao 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.
Sao exemplos: instalagcoes de roedores e lagomorfos, fazendas experimentais, canil, pocilga, baia,
piquete, curral, galpao, granja, tanque para peixes, etc.

7.3.2 Os pesquisadores e professores, as CEUAs e as instituicoes devem garantir que as
instalagoes 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 produgao, manutengao ou utilizagao 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, area sombreada, alimento, agua, protegao contra predadores e as necessidades
comportamentais e sociais,obedecendo ao disposto no“Guia brasileiro de produgao,manutengao
ou utilizagao de animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica”.

7.3.4 Recintos primarios (cercados, gaiolas, estabulos, etc.)

Devem atender ao disposto no “Guia brasileiro de produgao, manutengao ou utilizagao de
animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica”. Em linhas gerais:

7.3.4.1 Asacomodagoes 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. Alteracoes nessas exigéncias devem receber autorizagao prévia da
CEUA. Os seguintes fatores devem ser levados em consideragao na proposta:

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

(b) Existéncia de abrigo individual, quando adequado ou se necessario para a condugao
dos estudos e obtenciao do objetivo do projeto (por exemplo, durante a recuperagao de
cirurgia ou coleta de amostras);

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

(d) Pronto acesso a alimento e agua;

(e) Limpeza;

(f) Capacidade de isolamento para evitar propagagao de doengas;

(g) Aderéncia as necessidades do projeto ou protocolo;

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

7.3.4.2 Os recintos primarios devem:

(2) ser construidos com materiais seguros e duraveis;

(b) ser mantidos limpos e bem conservados;

(c) ser a prova de fugas;

(d) proteger os animais dos efeitos de alteragoes climaticas extremas;

(e) evitar causar ferimentos nos animais;

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

(g) ser compativeis com a manutencao do comportamento natural das espécies;

(h) possuir enriquecimento ambiental de acordo com as necessidades comportamentais da
espécie, sempre que possivel.
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7.3.4.3 O numero de animais por recinto primario bem como o alojamento onde
estiverem devem ser condizentes com a manutenc¢ao das condigcoes 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 deverao ser justificados e
aprovados pela CEUA.

7.3.4.4 Forragoes devem estar disponiveis e serem adequadas a espécie e as necessidades
do projeto. Devem ser confortaveis, absorventes, seguras, de material nao toxico e que
permita higienizagao. Animais prenhes devem receber cuidados especiais referentes a
capacidade de construgao de seus ninhos ou equivalente.

7.3.45 A CEUA e os responsaveis pelos projetos em desenvolvimento devem ser
consultados com antecedéncia sobre potenciais alteragoes nas condi¢oes acima, visto
que alteragoes 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 producao, manuten¢ao ou utilizagao de
animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica”.

7.3.5.1 O alimento fornecido aos animais deve conter em sua composi¢ao nutrientes que
permitam atender as necessidades de crescimento de animais jovens ou a manutengao 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 composicao variavel na sua
apresentacao desde que adequados a espécie.Alimentos pereciveis nao consumidos devem ser

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

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

7.3.5.4 Alteracoes 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 producao, manutencao ou utilizacao de animais
7.4.1.1 A aquisicao e a produgao 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 funcionarios do setor;

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

(e) planejar a produgao e fornecimento dos animais.

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

7.4.1.4 A pessoa que cuida diariamente dos animais e aquela responsavel pelos animais
devem contribuir para o aprimoramento das condigoes nas quais os animais sao 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 protegao adequadas e Equipamentos de Protecao Individual (EPIs),
mantenham altos padroes de higiene pessoal, nao comam, bebam ou fumem em areas onde
se encontrem animais.Ainda, deve providenciar que tenham todas as vacinas recomendadas.

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

7.4.2 Membros da equipe

7.4.2.1 Um importante fator de contribuigao para obteng¢ao de bons resultados no cuidado
animal é 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 manuten¢ao de animais. Devem estar cientes de que a qualidade de suas a¢oes pode
interferir no bem-estar dos animais ou nos resultados de atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica.

7.4.2.2 As instituicoes devem estimular e promover o treinamento formal em ciéncia de
animais de laboratorio, quando pertinente.

7.4.2.3 As instituicoes devem estimular e prover o treinamento formal quanto a utilizagao
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 estagio inicial, mudan¢as no padrao de comportamento e fenotipo dos animais.
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7.4.2.5 Pessoas recém-indicadas para cuidar de animais devem receber treinamento
adequado.

7.4.2.6 Os funcionarios devem ser informados das zoonoses importantes dos animais sob
seus cuidados e de precaugoes necessarias a serem tomadas. Exames médicos periddicos
do pessoal que manuseia animais sao recomendados no melhor interesse do pessoal e dos
animais.

7.4.3 Procedimentos rotineiros

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

7.4.3.2 Procedimentos rotineiros dedicados a animais de produgao 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 a
criagcao de uma nova linhagem de animais, os procedimentos aplicaveis devem ser incluidos
na proposta e serem autorizados previamente pela CEUA.

7.4.4 Identificacao de animais

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

7442 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, carcacas e lixo

O descarte de cadaveres, carcagas e de lixo gerado pelo uso de animais deve seguir as legislagoes
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 segao faz referéncia especifica aos animais vertebrados de vida livre e aqueles capturados
em populagiao de vida livre, incluindo nativos e nao nativos. Todas as atividades cientificas ou

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

8.1.1 Animais silvestres sao protegidos por lei. As autoridades competentes devem ser
previamente consultadas quando tais espécies forem utilizadas.As licencas referentes ao uso de
animais silvestres devem ser concedidas paralelamente a aprovagao da CEUA, que deve avaliar
o bem-estar animal nas diferentes etapas do processo: de captura, manutengao, liberagao ou
eutanasia.As atividades so6 poderao ser iniciadas quando todas as licengas, além da autorizagao
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 aprovacao da CEUA
da instituicao a qual o responsavel (coordenador do projeto ou de pesquisador principal) esta
vinculado.

8.1.3 Os animais nao deverao ser retirados de seus habitats naturais, a nao ser que nao haja
disponibilidade de animais produzidos em cativeiro ou quando estes nao forem adequados para
o uso cientifico ou de ensino em questao.

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

8.1.5 A repeticao de estudos que nao trazem contribuigoes cientificas adicionais nao deve
ser realizada. Em casos excepcionais (como aqueles em que a repeticao é necessaria para a
confirmacao de resultados ou melhorar a compreensao das espécies ou do ecossistema), a
justificativa a CEUA devera ser detalhada.

8.1.6 Estudos longitudinais que exijam a observacdo 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, contengao, manutengao, transporte, manejo e retirada de animais de seu habitat
natural devem obedecer aos critérios que levem em consideragao:

(i) os efeitos cumulativos de manipulagao estressora (captura, manejo, transporte, sedagao,
anestesia, marcacao e retirada de amostras); (ii) a minimizagao dos efeitos de potenciais fontes
de estresse e fatores estressores ou avaliar como serao eliminadas.A¢oes nesse sentido devem
constar da proposta; (iii) A qualidade, limpeza e a adequagao dos materiais e equipamentos
utilizados na captura, contencao ou manutencao, transporte e manipulagao de animais sao
fundamentais. E preciso que o risco de transmissio de doencas (agentes nocivos) seja calculado
e minimizado.
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VIll.2 Captura de Animais Silvestres

8.2.1 Geral
8.2.1.1 Acapturaanimal é umaagao 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
populagoes das quais foram retirados. As seguintes condicoes 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 capacitacao em técnicas de
captura dos animais a serem capturados;

(c) se os animais forem retidos apos a captura, devem ser mantidos em recintos primarios
de tamanho e ambientagao adequados a espécie;

(d) a manutengao do bem-estar animal deve ser preservada por meio de avaliagio de
parametros ambientais, nutricionais, comportamentais e fisiologicos. A¢ao remediadora
devera ser realizada sempre que necessario.

8.2.2 Utilizacao de armadilhas
8.2.2.1 Se a captura for realizada por meio de armadilha, a proposta deve incluir detalhes da
adequagao do método para a captura e como as armadilhas serao colocadas, privilegiando
a minimizagao 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, alimentagao, potencial de afogamento, entre outros;

(d) privagao de alimentos e agua;
(e) desativagao de armadilhas quando nao estiverem em uso ou nao forem mais necessarias;
(f) dimensao da armadilha;

(g) construgao da armadilha (por exemplo, configuracao das paredes, tampa, coberturas ou
grades);
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(h) minimizagao do nimero de espécies nao alvo capturadas;

(i) plano de controle, de acordo com a respectiva legislagao, para as espécies nao alvo que
possam vir a ser capturadas.

8.2.2.2 Armadilhas e redes utilizadas para captura de animais na 4gua 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 sao similares aos detalhados para
a captura com o uso de armadilhas. A capacitagao e habilidade de quem executa a captura sem
armadilha é essencial para garantir o menor impacto possivel sobre as espécies-alvo e nao alvo.
VII1.3 Manejo e Imobilizacao 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 imobilizagao, esses procedimentos devem incorporar:

(2) manejo habil;

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

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

(d) utilizagado de agentes farmacologicos, 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
imobilizacao devem ser registradas e estar presentes no projeto ou protocolo.

VIil.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 obtengao
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 informagoes disponiveis sobre o comportamento das espécies e sua provavel
resposta ao cativeiro.
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8.4.3 Areas de encarceramento e contéineres devem ser seguros, silenciosos, higiénicos e
oferecer condi¢oes 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 luz ambiente, temperatura e
umidade;

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

8.4.5 Os animais devem ser soltos no local de captura, a nao ser que a CEUA, com orgaos
competentes,aprove uma proposta que justifique as razoes para utilizagao de um local alternativo.

8.4.6 O horario de liberagao 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
protecao destes contra ferimentos e predacao.

VIIL.5 Transporte de Animais de Vida Selvagem

8.5.1 Animais de vida selvagem, quando capturados, sao 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, sao aplicaveis os principios gerais para transporte,
detalhados nesta Diretriz.

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

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

(b) da limitagao da exposi¢ao dos animais a variagoes bruscas de temperatura, ruidos,incomodos
visuais e de vibracao;

(c) de protegao 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 prevengao de manejo desnecessario;

(f) da administragao de agentes farmacoldgicos tranquilizantes feita por pessoal habilitado com
a devida supervisao de um Médico Veterinario.

VIIl.6 Marca¢ao de Animais Silvestres

O método escolhido para identificar animais individualmente deve causar o minimo de distresse
possivel e de interferéncia na atividade diaria 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 farmacolégicos, como
os tranquilizantes ou anestésicos de curta duragao. Esses procedimentos incluem a identificagao
por meio de insercao de fitas na perna, etiquetas na orelha, implante de microchips ou de
instrumentos de radiolocalizagao, exames clinicos, mensuragoes, obtencao de amostras (por
exemplo, pelos, penas, escamas, sangue e conteudo do estomago de passaros). Esses e outros
pequenos procedimentos necessitam de autorizacio da CEUA e, necessariamente, devem
atender as seguintes exigéncias:

(2) os procedimentos devem ser executados em area limpa e por pessoas treinadas, capacitadas e
competentes ou sob a supervisao de um Médico Veterinario. O uso de equipamentos adequados

e limpos é obrigatorio;

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

(c) a recuperagao de animais sedados ou anestesiados deve ser adequada para que possam
readquirir plena consciéncia. O local deve permitir observagao, possibilitar a manutengao da

temperatura corporea e garantir a protegao contra ferimentos e predagao;

(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 diaria do animal.

VII11.8 Espécimes de Referéncia

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

(@) se houver expectativa de que espécimes de referéncia sejam coletados, essa necessidade
deve ser justificada a 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 distribuicao;

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

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

(e) apresentagao de documentagao de identificagao 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¢oes desta Diretriz, incluindo os Principios dos 3Rs,
sao aplicaveis as instituicoes 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 disposi¢oes legais pertinentes ao escopo da Lei n. 11.794/2008, e nas
resolucoes do CONCEA. Esta secao se refere as consideragoes éticas especiais e questoes de
responsabilidade que devem ser tratadas quando animais sao utilizados para atividades didaticas.
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 relagao ao seu uso para atividades de pesquisa cientifica. Os animais utilizados para propositos
de ensino deverao ter como objetivo o desenvolvimento de habilidades pertinentes a sua area
de atuagao profissional. O uso de animais nesse contexto so se justifica com base em métodos
e objetivos educacionais para os quais:

(a) comprovadamente nao existam alternativas de substituicao; 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 oposicao a 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 aquisi¢ao de habilidades.A utilizagao de métodos alternativos
em ensino deve ser estimulada e induzida pelas instituigoes e pelas CEUAs.

9.1.3 Nao é recomendado o uso de animais com o proposito de demonstrar fatos biologicos

conhecidos. E vetada a indugao de lesao ou dor a animais apenas para ilustrar fatos biologicos
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 estao 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.
11.794/2008, e com as resolugoes do CONCEA;

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

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

(d) obter autorizagao 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 supervisao préxima 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 eutanasia;

9.2.2 O professor responsavel deve garantir que antes do inicio do trabalho com animais, os
alunos:

(a) sejam instruidos sobre os métodos apropriados de manejo e cuidado dos animais;
(b) sejam capazes de realizar as tarefas necessarias com cuidado e competéncia.

9.2.3 As pessoas encarregadas da supervisao dos alunos devem garantir que, anteriormente
ao uso de animais, os alunos receberam instrugoes 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 responsavel pelo bem-estar dos
animais em cada estagio do projeto ou protocolo.

IX.3 Projetos ou Protocolos para Atividades de Ensino
Além das informagoes definidas, todas as propostas para uso de animal no ensino, nas quais os
alunos irao interagir com animais, ou manusea-los, ou realizar um procedimento em um animal,

devem incluir detalhes sobre:

(@) o numero maximo de alunos a serem supervisionados por cada professor;
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(b) os numeros minimo e maximo de animais a serem utilizados por cada aluno;
(c) o nUmero maximo de vezes que cada animal sera utilizado;
(d) como a obtengao dos objetivos educacionais sera avaliada;

(e) por que o uso de animais é absolutamente necessario para atingir os objetivos didaticos e
nao pode ser substituido por métodos alternativos.

IX.4 Animais em Instituicoes de Ensino
Esta secao se aplica a todas as instituicoes de ensino que utilizem animais.

9.4.1 Todas as instituicoes de ensino que utilizem animais para atividade de ensino devem ter
uma CEUA propria.

9.4.2 A diregao das institui¢oes 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 didaticas envolvendo
animais sigam a Lei n. 11.794/2008, o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢coes legais
pertinentes ao escopo da Lei n. 11.794/2008, e as resolugoes 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 instituicdo de ensino, por exemplo, observar os
animais em instalagoes apropriadas, em seu ambiente natural ou em condigoes de campo.

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

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

(b) semestralmente, os professores devem justificar se ainda nao 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 inspegao de membros da CEUA e
autoridades regulatorias.

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

9.4.8 As instalagoes de alojamento devem estar seguras em todos os momentos contra
interferéncia humana ou animal.
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Resolucao 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 EXPERIMENTAGCAO ANIMAL - CONCEA,
no uso das atribuicoes que lhe confere o art. 5° incisolll, da Lei n. 1 1.794, de 8 de outubro de
2008, resolve:

Art. 1° Esta Resolugao Normativa reconhece o uso no pais de métodos alternativos validados,
que tenham por finalidade a redugao, a substituicao 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 regulamentagao.

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

nos 4 (quatro) desfechos a seguir:

| — Avaliacao do potencial de irritagao e corrosao ocular:a) Método OECD TG 49| —Teste in
vitro de curta duragao para danos oculares;

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

Il — Avaliagao do potencial de sensibilizagao cutanea:

a) Método OECD TG 442C — Sensibilizagao cutanea in chemico;

b) Método OECD TG 442D — Sensibilizagao cutanea in vitro;

[Il — avaliagao de toxicidade reprodutiva:

a) Método OECD TG 421 —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 contaminagao pirogénica em produtos injetaveis:
a) Teste de Endotoxina Bacteriana (Farmacopeia Brasileira). Art. 3° As aplicagoes especificas de
cada um dos métodos previstos no art.2° desta Resolugao Normativa,bem como a determinagao

de se destinarem a substituicao total,a substituicao parcial ou a redugao, 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 Resolucio Normativa encontram-se
formalmente validados por centros internacionais de validagao, seguindo o Guia 34 da OECD, e
possuem aceitagao regulatoria internacional.

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

Art. 5° Esta Resolugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial

da Uniao.

GILBERTO KASSAB
(DOU de 19/08/2016, Secio |, Pag.04)
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Resolucao Normativa CONCEA n. 32, de 6 de setembro de 2016

Baixa as Diretrizes de Integridade e de Boas Praticas
para Produgao, Manutengao ou Utilizacdo de Animais
em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribui¢oes que lhe confere o art. 5° incisos | e IV, da Lei n.
I1.794, 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 15 de julho de 2009, resolve:

Art. 1° Ficam baixadas as Diretrizes de Integridade e de Boas Praticas para Produgao, Manutengao
ou Utilizagao de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica, na forma do Anexo a
esta Resolucao Normativa.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

GILBERTO KASSAB
(DOU de 08/09/2016, Secio |, Pg. 05)

ANEXO

DIRETRIZES DE INTEGRIDADE E DE BOAS PRATICAS PARA
PRODUCAO, MANUTENCAO OU UTILIZACAO DE ANIMAIS EM
ATIVIDADES DE ENSINO OU PESQUISA CIENTIFICA

A integridade (honradez, plenitude moral em a¢oes e decisdes) na pesquisa e no ensino deve ser
elemento norteador de todos os envolvidos no uso de animais, zelando pelo desenvolvimento
ético da pesquisa e do ensino.

Este documento estabelece valores e principios para as boas praticas na condugao da pesquisa
cientifica e uso de animais no ensino e teve como base o Guia de Recomendagdes de Praticas
Responsaveis; o Relatorio da Comissao de Integridade de Pesquisa do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (2011) |; o European Code of Conduct for Research
Integrity (2011) 2; o Codigo de Boas Praticas Cientificas da Fundagao de Amparo a Pesquisa do
Estado de Sao Paulo (2012) 3; da Academia Brasileira de Ciéncias e da Universidade Federal de
Minas Gerais (2013) 4.

Sao principios gerais para a integridade para produgao, manutengao ou utilizagao de animais em
atividades de ensino ou pesquisa cientifica:
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a) responsabilidade em conhecer as normativas para o uso de animais no ensino e pesquisa;

b) honestidade na apresentagao, execugao e descricao de métodos e procedimentos da pesquisa
e na interpretagao dos resultados;

c) confiabilidade na execugao da pesquisa e na comunicagao de suas conclusoes;

d) objetividade na coleta e no tratamento de dados e informagoes, na apresenta¢ao de provas e
evidéncias e na interpretagao de resultados;

e) imparcialidade na execugao da pesquisa, na comunicagao e no julgamento das contribuigoes
de outros;

f) cuidado na coleta, armazenamento e tratamento de dados e informagoes;
g) responsabilidade na formagao e na supervisao do trabalho de jovens cientistas;
h) veracidade na atribuigao dos créditos aos trabalhos de outros;

i) responsabilidade em nao realizar estudos cujos possiveis resultados abranjam informagoes ja
bem documentadas na literatura;

j) respeito pelos sujeitos de pesquisa e protegao da sua vulnerabilidade.

Sao principios especificos para produgao, manutengao ou utilizagao de animais em atividades de
ensino ou pesquisa cientifica:

a) perseveranga na busca de métodos alternativos para a substituicao do modelo animal;

b) veracidade em utilizar o modelo animal vivo somente na inexisténcia de métodos alternativos
substitutivos;

¢) cuidado e honestidade em iniciar o uso de animais no ensino e na pesquisa somente apos a
aprovagao da CEUA;

d) cuidado em utilizar todos os recursos possiveis, inclusive os estatisticos, para definir o niumero
de animais da amostra, evitando tanto o sobre uso quanto a minimizagao desse nimero, o que
poderia gerar dados nao confiaveis;

e) promover cursos de capacitagao para funcionarios, alunos e demais pessoas envolvidas no
estudo com o modelo animal,incluindo nogoes de bem-estar animal e conhecimento da etologia
e manejo da espécie envolvida;

f) promover, salvo excegdes justificadas, o enriquecimento ambiental e a disponibilizagao de
espago minimo necessario para que o animal possa praticar um repertorio comportamental
basico para a manutengao de seu bem-estar;
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g) responsabilidade em conhecer o uso de métodos alternativos para o ensino desenvolvido em
outras instituicoes;

h) avaliar cuidadosamente o uso didatico de animais na aquisicao de capacidades cognitivas no
ensino.
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Orientacao Técnica CONCEA n. 1, de 27 de setembro de 2012

Esclarece os procedimentos para elaboragao e envio
do Relatério Anual de Atividades desenvolvidas pelas
Comissdes de Etica no Uso de Animais — CEUAs e
para a solicitagao de Credenciamento Institucional para
Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa — CIAEP.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribuicoes que lhe confere os incisos V e VI do art. 5° da
Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008 e considerando o disposto no inciso Xlll do art. 2° da
Portaria MCTI. 263, de 31 de margo de 2010;

Considerando a necessidade de esclarecimentos quanto ao conteldo e ao envio do Relatério
Anual de Atividades pelas Comissoes de Etica no Uso de Animais — CEUAs, referente ao ano
de atividades de 201 |; Considerando a necessidade de esclarecimentos quanto a solicitagao
de Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa —
CIAEP, resolve:

Art. 1° O Relatério Anual de Atividades pelas CEUAs deve:
| — fazer referéncia ao periodo de 1° de janeiro de 2011 a 3| de dezembro de 201 |;

Il — ser elaborado de conformidade com o art. 3° da Resolugao Normativa CONCEA n. 04, de
18 de abril de 2012;

[Il — conter, no minimo, as informagoes dos Projetos de Pesquisa analisados pelas CEUAs, de
acordo com o “Formulario unificado de solicitacio de autorizagao para uso de animais em
ensino e/ou pesquisa” constante do Anexo | da RN CONCEA n. 04, de 2012, com observancia
dos procedimentos descritos em seu Anexo ll;

IV — ser enviado exclusivamente por meio eletronico, pelo sistema CIUCA, no perfil “CEUA”;

§ 1° Os Anexos | e [l da RN CONCEA n. 04, de 2012, encontram-se disponiveis no site do
CONCEA no enderego eletronico: http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/3 10562/
Cadas-tro_das_|Instituicoes_de_Uso_Cientifico_de_Animais___ CIUCA html.

§ 2° Somente poderao enviar Relatorios Anuais as instituicoes que possuam Cadastro da(s) suas
CEUA(s) no CIUCA, ficando sujeitas a suspensao de suas atividades as CEUAs inadimplentes
com suas obrigagoes perante o CONCEA.

§ 3° As duvidas relacionadas ao envio do Relatério Anual de Atividades das CEUAs poderao ser
dirimidas no “passo a passo” disponibilizado na pagina inicial do CONCEA em: http://www.mct.
gov.br/index.php/content/view/310553.html

Art.2° Fica esclarecido que as solicitagoes de Credenciamento Institucional para Atividades com
Animais em Ensino ou Pesquisa — CIAEP nao se encontram relacionadas nem condicionadas ao
envio do Relatorio Anual de Atividades.
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Paragrafo Unico.A solicitacao do CIAEP encontra-se a cargo da Instituicao, por meio do “perfil
Instituicao” do sistema CIUCA, desde que a(s) respectiva(s) CEUA(s) e Biotério(s) tenham sido
previamente cadastrados, sob pena de nao ser realizado o credenciamento.

Art. 3° Esta Orientagao Técnica aplica-se as Instituicoes que criam e utilizam animais em

atividades de ensino ou pesquisa cientifica em todo o territorio nacional, devendo as eventuais
duvidas ser encaminhadas por meio eletrénico para concea@mct.gov.br.

MARCO ANTONIO RAUPP
Publicada no DOU de 28.09.2012, Segao |, Pag. 24.
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Orientacao Técnica CONCEA n. 4, de 20 de marco de 2015

Dispoe sobre as responsabilidades das instituicoes que
produzem, mantém ou utilizam animais em atividades
de ensino ou pesquisa cientifica e de suas Comissoes de
Etica no Uso de Animais — CEUAs.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribuigoes que lhe confere os incisos |,V e VI do art. 5° da
Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, e, considerando o disposto no inciso Xlll do art. 2° do
Anexo da Portaria MCTI n. 460, de 30 de abril de 2014;

Considerando os constantes questionamentos recebidos pela Secretaria-Executivado CONCEA
a respeito das disposi¢oes previstas nas Resolugoes Normativas editadas pelo Colegiado com
o proposito de regular as atividades realizadas pelas instituicoes que produzem, mantém ou
utilizam animais em ensino ou pesquisa cientifica, bem como por suas respectivas CEUAs;

Considerando a necessidade de explicitar com clareza quais responsabilidades se encontram
a cargo de tais instituicoes e de suas CEUAs, com vistas a regular o bom funcionamento das
atividades descritas acima, nos termos do disposto nos Capitulos lll e IV da Lei n. 11.794, de
8 de outubro de 2008, e do Decreto n. 6.899, de 15 de julho de 2009, tendo em vista que
sua inobservancia podera incorrer em infragcao administrativa, a luz do quanto preceituam tais
normas, recomenda:

Art. |°As instituicoes que produzem, mantém ou utilizam animais em atividades de ensino
ou pesquisa cientifica devem comprometer-se com o bom funcionamento de sua(s) CEUA(s),
provendo:

| — estrutura fisica adequada, tais como: sala de reunioes, equipamentos, arquivos, consumiveis e
etc., bem como recursos humanos apropriados, nos termos da Resolugao Normativa n. |, de 9
de julho de 2010;

Il — sistema de registro, de preferéncia automatizado, para monitoramento do niumero de animais
produzidos e utilizados na institui¢ao, cujos dados deverao compor o relatério das CEUAs;

[Il — abertura de contas de endereco eletronico institucionais especificas para a instituigao, para
as CEUAs e para os biotérios, os quais devem ser disponibilizadas ao CONCEA por meio do

sistema CIUCA;

IV — registro das atividades profissionais realizadas nas CEUAs, especificando as horas de
trabalho prestadas;

V — subsidios materiais e financeiros para a formagao e atualizagao técnica dos membros das
CEUAs, tais como: participagao em cursos ou eventos relacionados com suas atividades;

375



Orientacao Técnica CONCEA n. 4, de 20 de marco de 2015

VI — atualizagao, no sistema CIUCA, dos dados referentes aos perfis: “institui¢ao”, “CEUA(s)”,
“instalagao(oes) animal(is)/biotério(s)”, sempre que houver alteragao, ou quando for julgado
necessario, nos termos da Resolugao Normativa n. |, de 2010, sob pena de incorrer em
infragao administrativa.

Paragrafo Unico. Na realizagao dos cursos a que se refere o inciso V deste artigo podera ser
adotado o formato Ensino a Distancia (EAD), observadas as seguintes condigoes:

a) treinamento especifico sobre a conduta a ser observada pelo profissional para manuseio dos
animais, desde a concepgao do projeto, a definicao de objetivos e a metodologia a ser aplicada
para atingi-los, bem como a contribuigao final pretendida; e

b) definicao dos aspectos éticos a serem observados, como também da forma como os
protocolos deverao ser submetidos a apreciagao das CEUAs.

Art.2° As Comissoes de Etica no Uso de Animais — CEUAs devem:

| — garantir a todos os seus membros acesso irrestrito e igualitario aos processos, aos protocolos
em analise, aos relatorios e a quaisquer documentos relativos a sua atividade;

Il — sugerir a assinatura, pelos seus membros, de um Termo de Confidencialidade sobre os
projetos e/ou protocolos submetidos a sua avaliagao;

[Il — promover a divulgagdo de seus trabalhos, anualmente, no ambito de suas instituigoes,
expondo seus critérios de avaliagao, o balango de projetos, as estratégias de trabalho e o plano
de formacao de seus recursos humanos;

IV — certificar-se de que os protocolos e projetos envolvendo animais estejam sendo realizados
de acordo com a legislagao vigente, nos termos da Resolugao Normativa n. |, de 2010, sob pena
de incorrer em infragao administrativa;

V — monitorar periodicamente a execu¢ao dos protocolos e dos projetos em andamento,
atentando-se ao nivel de dor, sofrimento, distresse e grau de invasividade dos procedimentos
nos animais, nos termos do disposto no Anexo | da Resolu¢ao Normativa n. 4, de 18 de abril
de 2012;

VI — empenhar-se para que sejam priorizados, quando cabivel, os métodos alternativos na
execugao dos projetos desenvolvidos na instituigao, valorizando sempre o principio dos 3Rs:
replacement, reduction, refinement.

VIl — considerar, na analise dos protocolos ou dos projetos de pesquisa cientifica, quando
pertinente, as diretrizes ARRIVE (NC3Rs — National Center for Replacement, Refinement and
Reduction of Animals in Research — http://www.nc3rs.org.uk/arrive-guidelines), disponibilizadas,
na sua versao em portugués, no seguinte endereco constante da rede mundial de
computadores: http://www.nc3rs.org.uk/sites/default/files/documents/Guidelines/ ARRIVE%20
in%20portuguese%20%28Brazilian%29.pdf
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VIIl — criar pagina na internet para publicagao de informagoes relativas aos procedimentos, aos
ritos, as normas aplicaveis as CEUAs, como também disponibilizar as publicagoes do CONCEA;

IX — atualizar seus dados referentes ao perfil CEUA no sistema CIUCA, sempre que houver
alteragoes, ou que julgar necessario, de forma a permitir o acompanhamento, pelo CONCEA,
das atividades que se encontram em execugao, nos termos da Resolugao Normativa n. |, de
2010, sob pena de incorrer em infragao administrativa;

X — disponibilizar os dados atuais dos projetos e dos protocolos em execug¢ao na instituigao,

inclusive com o prazo de vigéncia,em observancia a Resolugao Normativa n.7,de |3 de setembro
de 2012, sob pena de incorrer em infragao administrativa.

ALDO REBELO
Publicada no DOU de 23.03.2015, Segao |, Pag. 5.
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Orientacao Técnica CONCEA n. 6, de 27 de abril de 2015

Esclarece a necessidade de vinculacao de instituicao de
pesquisadetentorade CIAEP, quevisarealizaratividadesde
ensino, extensao, capacitagao, treinamento, transferéncia
de tecnologia, ou quaisquer outras de natureza didatica,
com animais vivos, a instituicao de ensino credenciada
no Conselho Nacional de Controle de Experimentagao
Animal — CONCEA.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribuigoes que |lhe confere os incisos |, Il e IV do art. 5° e
no art. 13,§§ 1° e 2°,da Lei n. 1 1.794, de 8 de outubro de 2008, e, tendo em vista o disposto na
Resolugao Normativa n. 19, de 25 de novembro de 2014, esclarece:

Art. 1° Ainstituicao de pesquisa detentora de CIAEP, que realiza atividades de ensino, extensao,
capacitagao, treinamento, transferéncia de tecnologia, ou quaisquer outras de natureza didatica
com animais vivos, e que nao se enquadram nas disposigoes previstas no § |1° do art. |° da Lei
n. 11.794, de 2008, devera formalizar instrumento de cooperagao com instituicao de ensino
credenciada junto ao CONCEA, cuja CEUA devera julgar as propostas destinadas a realizagao
de tais atividades no ambito da instituicao de pesquisa proponente.

Art. 2° As atividades descritas no artigo anterior somente poderao ser iniciadas apos a
aprovagao da CEUA da instituicao de ensino credenciada junto ao CONCEA.

Art. 3° Esta Orientagao Técnica entra em vigor na data de sua publicagao.

ALDO REBELO
Publicada no DOU de 28.04.2015, Secao |, Pag. 4.
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Orientacao Técnica CONCEA n. 8, de 18 de mar¢o de 2016

Especifica os dados que devem constar das autorizagoes
concedidas pelas Comissées de Etica no Uso de Animais
— CEUAS para a realizagao de atividades de ensino ou
de pesquisa cientifica.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribui¢coes que lhe conferem os incisosV e VI do art. 5° da
Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, e nos termos do inciso XlIl do art. 2° da Portaria MCT
n.263,de 31 de margo de 2010;

Considerando a necessidade de que sejam especificados os dados que devem constar nas
autorizagoes concedidas pelas CEUAs das instituigoes que produzem, mantém ou utilizam
animais para a realizacao de atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, nos termos dos

incisos | e Il do art. 10 da Lei n.11.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

Art. 1° A autorizagao concedida pela CEUA, para a realizagao de atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica, deve conter os seguintes dados (ANEXO I):

| — titulo do projeto;

Il — nimero do processo da CEUA referente a proposta de pesquisa ou de ensino avaliada e
aprovada;

[l — nome do pesquisador ou professor responsavel pelo protocolo;

IV — finalidade da proposta (ensino ou pesquisa cientifica);V - vigéncia da autorizagao;
VI — espécie/linhagem/raga;

VIl — nimero de animais autorizados;

VIII — peso/idade;

IX — sexo; e

X — origem do (s) animal (is), indicando informagoes sobre o fornecedor.

Art. 2° A autorizacao concedida pela CEUA, para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica
relacionadas com a utilizagao de animais silvestres de vida livre, deve conter os seguintes dados

(ANEXO I):

| — titulo da proposta;
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Il — nimero do processo da CEUA referente a proposta de pesquisa ou de ensino avaliada,
aprovada e autorizada;

Il — nome do pesquisador ou professor responsavel pela execugao da proposta;
IV — finalidade da proposta (ensino ou pesquisa cientifica);

V — vigéncia da autorizagao;

VI — nimero da Solicitagao ou Autorizagao SISBIO;

VIl — atividade (s) a ser (em) realizada (s): captura, coleta de espécimes, marcagao e/ou outras
(neste caso, é necessario especificar);

VIII — espécies/grupos taxonomicos; e
IX —local (is) de realizagao das atividades.

Art. 3° Esta Orientagao Técnica entra em vigor na data de sua publicagao no Diario Oficial da
Uniao.

Art. 4° Ficam revogadas as Orientagoes Técnicas n. 5, de 27 de abril de 2015, e n.7,de 18 de
fevereiro de 2016.

CELSO PANSERA
Publicada no DOU 21/04/2016, Secao |, Pag.4.
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ANEXO |
CERTIFICADO
Certificamos que a proposta intitulada “...”, registrada com o n. .../..., sob a responsabilidade
de ...e ...— que envolve a produgao, manutengao ou utilizagao de animais pertencentes ao filo

Chordata, subfilo Vertebrata (exceto humanos), para fins de pesquisa cientifica (ou ensino) —
encontra-se de acordo com os preceitos da Lei n. I 1.794, de 8 de outubro de 2008, do Decreto
n. 6.899, de 15 de julho de 2009, e com as normas editadas pelo Conselho Nacional de
Controle de Experimentacio Animal (CONCEA), foi aprovada pela COMISSAO DE ETICA
NO USO DE ANIMAIS (CEUA..) DO(A) em reuniao de / /

FINALIDADE ( )ENSINO () PESQUISA CIENTIFICA

Vigéncia da autorizagio

Espécie/linhagem/raga

N. de animais

Peso/ldade

Sexo

Origem
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ANEXO Il

CERTIFICADO
(Sugestao de Modelo para Animais de Vida Livre)

Certificamos que a proposta intitulada “....”, registrada com o n..../..., sob a responsabilidade de
... € ....— que envolve a utilizagao de animais pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata
(exceto humanos), para fins de pesquisa cientifica (ou ensino) — encontra-se de acordo com
os preceitos da Lei n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, do Decreto n. 6.899, de 15 de julho
de 2009, e com as normas editadas pelo Conselho Nacional de Controle da Experimentagao
Animal (CONCEA), foi aprovada pela COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS (CEUA...)
DO (A) em reuniao de / /

VIGENCIA DA AUTORIZAGAO

Finalidade: () Ensino () Pesquisa Cientifica

N. da Solicitagao ou Autorizagao Sisbio

] Captura

[0 Coleta de espécimes
O Marcacio

1 Outras:

Atividade(s)

Espécies/Grupos Taxonémicos

Local(is) de realizagdo das atividades
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Orientacao Técnica CONCEA n. 9, de 18 de agosto de 2016

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

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL — CONCEA, no uso das atribuigoes que Ihe confere os incisosV e VI do art. 5° da Lei n.
| 1.794, de 8 de outubro de 2008, e nos termos do inciso Xlll do art.2° da Portaria MCTI n. 460,
de 30 de abril de 2014;

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

Art. 1° A metodologia alternativa ao uso de animais vivos em técnica cirurgica compreende:
| — a substituicao parcial do uso de animais vivos; e
Il — a substituicao total do uso de animais vivos.

Art.2° Em caso de substituicao parcial do uso de animais vivos, deverao ser usados cadaveres
de animais no inicio da disciplina e, em uma segunda etapa, poderao ser usados animais vivos.

§ 1° Observada a legislagao vigente, os cadaveres de animais deverao ser originarios de pessoas
fisicas ou juridicas, desde que o animal nao tenha sido eutanasiado para este proposito.

§ 2° Com vistas a manter os cadaveres com caracteristicas semelhantes as encontradas num
animal vivo, deve-se observar as novas formas de conservagao e manutengao que tém sido
pesquisadas, sendo importante considerar que o trabalho conjunto de areas como anatomia e
cirurgia permite uma melhor preservagao dos cadaveres.

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

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

§ 5° A execugao da técnica cirurgica em animais vivos devera contar com a supervisao de um
médico veterinario em todos os procedimentos, bem como nos cuidados pds-operatorios,
observada a aprovagao do protocolo pedagogico pela CEUA da instituigao.
Art. 3° Em caso de substituicao total do uso de animais vivos, os cadaveres sio utilizados no
decorrer de todo o treinamento da disciplina de técnica cirdrgica.

GILBERTO KASSAB

(DOU de 19.08.2016-Segao |, Pag. 04)
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