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Como chegamos a atual legislacao sobre o uso
de animais no ensino e na pesquisar

* Por que usamos animais?

Invertebrados?

Vertebrados nao humanos?

Seres humanos?




Questoes a serem respondidas

* Qual ¢é a forca que faz os nossos 6rgaos funcionarem?

®  Qual € a funcao dessas estruturas?

* O que tem dentro dos vasos?

* Por que adoecemos?

* Como curamos?
* Por que morremos? © Can Stock Photo - csp2438019
*  Século XIV — Peste Negra (matou milhées de pessoas na Europa e Asia)

* Variola - eram feitos testes em pessoas, inclusive em criangas (1796: vacina - Edward Jenner)

* Tuberculose — conhecida desde o Antigo Egito (bactéria em mumias)

* HIV —desde 1981

* Febre amarela (muitos primatas mortos por ignorancia da populacao) — o que fazer?




Aristoteles
Fil6sofo grego (384 a.C. — 322 a.C.)

* Sustenta o valor da medicina comparativa.
* Anatomia de peixes, mariscos, passaros, ...

* Diferencas anatomicas de acordo com o ambiente em que vivem, habitos, ...



https://pt.wikipedia.org/wiki/Ficheiro:Aristotle_Altemps_Detail.jpg
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https://pt.wikipedia.org/wiki/Ficheiro:Aristotle_Altemps_Detail.jpg
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Claudio Galeno (129-217?)

Grego — médico e filosoto

* Investigou anatomia, fisiologia, patologia
* Usava macacos, pois nao era permitido o uso de seres humanos

* Fazia disseccao e vivisseccao
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Leonardo da Vinci (1452-1512)

* Estudou a anatomia de varios corpos ® Anatomia comparada — desenhou
(interna e externa) anatomia de ras, macacos, vacas,

L = ) cavalos... comparando-os a anatomia
Disseccao de cadaveres humanos era

proibida

humana

* Esqueleto humano, musculos,
nervos, coracao, sistema vascular,
Orgaos sexuals, entre outros Orgaos

nternos.




Francis Bacon (1561-1626)
“Pai da Ciéncia Moderna” b

* O conhecimento cientifico, para Bacon, tem por finalidade servir o homem e

. dar-lhe poder sobre a natureza.

* Procurou estabelecer um método que permitisse estudar os fendémenos
naturais pela observacao e pela experimentacao regulada por um raciocinio

indutivo




René Descartes (1596-1650)

“Pa1 da Matematica Moderna’ e da “Teoria Mecanicista’

Inaugurou o racionalismo da Idade Moderna
1637 — publica o “Discurso sobre o método”

“S6 se pode dizer que existe aquilo que puder ser provado, sendo o ato de duvidar
indubitavel”

Considerava os animais como seres desprovidos de espirito e, portanto, da
capacidade de sentir dor, diferenciando-se da espécie humana. Trata-se da chamada
“teoria mecanicista”’, em que animais nao sertam mais do que simples maquinas.

1647 — comecou a trabalhar na “Descricao do Corpo Humano”

* As leis que regem a fisica, também regem o corpo humano: separacao do corpo de da alma




Jeremy Bentham
Filosoto e jurista frances (1789)

* Lancou a base para os principios morais e a legislacao atualmente utilizada
nas regulamentacoes éticas dos procedimentos de experimentacao animal
arcumentando que a capacidade de sofrer, e nao a capacidade de raciocinar,

deve ser levada em consideracao na forma de tratamento a outros seres.



https://www.iep.utm.edu/bentham/
https://www.iep.utm.edu/bentham/
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2 Chatles Darwin (1809-1882)
Fritz Miller (1822-1897)

* 56 foi possivel escrever a Origem das Espécies (publicada em 1859) a partir -

do uso de animais.

* Sua comprovacgao foi obtida a partir de experimentos realizados por Fritz
Muiiller.




Claude Bernard (1865)

* "An introduction in the study of experimental medicine® tenta estabelecer

parametros éticos para nortear o trabalho dos pesquisadores.

* Introduziu o conceito de homeostase, tendo usado a vivisseccao.




Século XX - Alemanha

Em 1901, na Prassia, foi editada a “Instrucao sobre intervengdes médicas com objetivos outros que
nio diagndstico, terapéutica e imunizac¢ao”, que proibia a realiza¢dao de intervengdes caso o paciente
fosse menor ou nao fosse totalmente competente em sua capacidade de fornecer o consentimento e/ou se

este consentimento fosse fornecido sem informagdes adequadas sobre a pesquisa.
1929 — penicilina descoberta por Alexander Fleming

1931, o Governo Alemio possuia um detalhado regulamento sobre “procedimentos terapéuticos
diferenciados de experimentagido humana”, sendo este estabelecido pelo Ministério do Interior

Germanico. Visava coibir o abuso e o desrespeito a dignidade humana nas pesquisas.




Codigo de Nuremberg (1947)

O Tribunal de Nuremberg, em 9 de dezembro de 1946, julgon vinte e trés pessoas - vinte das quats, médicos - que foram
consideradas criminosas de guerra, pelos brutais experimentos realizados em seres humanos

* Determinou que os resultados da experimentacao com animais sejam utilizados
como base para os experimentos com seres humanos. Pela primeira vez, estabelecen-se
recomendagdo internacional sobre os aspectos éticos envolvidos na pesquisa em seres humanos.

* 1. O consentimento voluntario do ser humano ¢ absolutamente essencial.
* 2. O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade.

* 3. O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacao em animais €
no conhecimento da evolucao da doenca ou outros problemas em estudo.



http://www.gtp.org.br/new/documentos/nuremberg.pdf

Declaracao de Helsinque (1964)

Declaracao para orientacao de médicos quanto a pesquisa biomédica envolvendo seres humanos.

Condena o uso do placebo quando ja existe tratamento eficaz estabelecido.

* 1. A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos deve obedecer principios
. citentificos, geralmente aceitos e ser baseada em experiéncias laboratoriais, iz vitro e
em animais, adequadamente realizadas e em um conhecimento profundo da

literatura cientifica.



https://www.fcm.unicamp.br/fcm/sites/default/files/declaracao_de_helsinque.pdf

Estudo da Sifilis

* Entre 1946 e 1948, o Servico de Saude Publica dos Estados Unidos (PHS) e a Oficina Sanitaria

Panamericana, com a colabora¢ao de funcionarios de saude publica do governo da Guatemala,

realizaram um estudo sobre o uso da penicilina como possivel profilaxia para a sifilis, gonorreia e
cancro. Os “sujeitos” do estudo — prisioneiros de uma penitenciaria nactonal, internos do unico
hospital de saude mental da Guatemala e soldados guatemaltecos dos quarteis da capital foram
inoculados com essas doencas pelo contato com prostitutas infectadas, além de usarem também
438 criancas do orfanato nacional, entre 6 e 16 anos. A fraude foi parte do estudo e os abusos

éticos foram discutidos no PHS. Os resultados do estudo nao foram publicados.




Brasil

* No Brasil, a regulamentacao das pesquisas envolvendo seres humanos teve seu marco inicial

regulamentada.

. com a Resolucao N° 01 do Conselho Nacional de Saide (CNS) no ano de 1988 — nunca foi

* Em 1996, foi elaborada uma Resolucao intitulada de Boas Praticas Clinicas (Resolucao
129/96)

Para os estudos de bioequivaléncia de medicamentos na fase IV, nao sera imprescindivel a
apresentacdo da informacao pré-clinica, entre as quais os animais utilizados e/ou modelos
substitutos com a indicacao do numero, espécie, raca, sexo, idade, peso, etc.

T —— A S —— mac ' st e - . T


http://andromeda.ensp.fiocruz.br/etica/sites/default/files/documentos/Res 129_1996.pdf

Comissoes de ética em pesquisa com seres humanos — 1996

. * Subordinadas 2 Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
vinculada 2 Comissao Nacional de Saude (CNS)



http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html

Uso de animais

* Sdo varias as historias de uso de animais ao longo dos séculos e também sao

. varias as orientacoes que levam ao uso de animais na pesquisa, procurando

evitar que os seres humanos sejam expostos a riscos e experimentos
dolorosos considerados necessarios, uma vez que se tem consagrado o uso
de modelos animais para a verificacao experimental de inimeros mecanismos

fisiologicos e acao de drogas.




FExemplo — corrida espacial

* Em 1957 fo1 lancada a cadela Laika pelo russos
. * Em 1961 o primeiro russo foi para o espaco

* Em 1959, foram lancados duas macacas ao espaco, pelos EUA, antes

do ser humano alcancar a lua em 1969.




E a historia dos animais nao-humanos?

Pitagoras — séc. VI a.C. — direito dos animais pela transmigracao das almas
Aristoteles — séc. IV a.C. — animais ndo tém interesse proprio, vivendo apenas para o interesse humano
René Descartes — séc. XVII — animais nao tém alma, entao nao sentem dor

Jean-Jacques Rousseau — séc. XVIII — animais sdo seres sencientes (possuem capacidade de sentir sensagoes e sentimentos
de forma consciente)

Voltaire — séc. XVIII — animais tém sentimentos

Jeremy Bentham — séc. XVIII - a capacidade de sofrer deve ser levada em consideragiao na forma de tratamento a outros
seres

Arthur Schopenhauer — séc. XIX — animais tém a mesma esséncia dos humanos, apesar da incapacidade de raciocinio
Primeiras entidades protetoras dos animais — séc. XIX
1892 — Conceito de direito dos animais — livro de Henry Salt, com objetivo de banir a caga.

1909 - primeira publicacao acerca de aspectos éticos da utilizacao de animais em experimenta¢ao foi proposta pela
Associacao Médica Americana




Brasil

Decreto 24.645 de 10 de julho de 1934 — Getulio Vargas

Estabelece medidas de protecao aos animais.

Artigo 1°. Todos os animais existentes no Pais sao tutelados do Estado.

Artigo 17. A palavra animal, da presente lei, compreende todo ser irracional,
quadrapede ou bipede, doméstico ou selvagem, exceto os daninhos.



http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1930-1939/decreto-24645-10-julho-1934-516837-publicacaooriginal-1-pe.html

O principio dos 3R s

* A publicacao 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 experimentacao, discutindo sobre a utilizagao de animais para a avaliacao de toxicidade.

* A partir deste movimento, o principio dos 3R’s (Reduction, Refinement e Replacement)

para o uso de animais é estabelecido.

* TFundo para a Substituicao de Animais em Experiencias Médicas (FRAME)




Redugao, refinamento e substituicio do uso de animais em estudos toxicologicos

TABELA Il -Agdes e metas fundamentais para o cumprimento dos objetivos do Programa 3 Rs

REDUCAO REFINAMENTO SUBSTITUICAO

« desenvolver novos protocolos « utilizar novas metodologias a « desenvolver métodos alternativos &
com a utilizagio de menor nimero  partir do avango técnico e cientifico experimenta¢do animal, tais como
de animais por experimento; e da investigagdo direcionada paraos  ensaios in vitro, inclusive com
“endpoints " humanos (efeitos de utilizagdo de células humanas.
» evitar a replicagdo dos estudos maior relevincia). Por esta razio,
conduzidos in vive, elementos qualitativos devem ser
empregados, além da
« evitar a condugio de estudos com a qualidade de vida do animal
utilizando modelos animais que durante os procedimentos e a
tém demonstrado irrelevincia na necessidade de reduzir o risco e o grau
extrapolagdo dos efeitos para a de sofrimento dos mesmos.
espécie humana;

* desenvolver metodologias ex vivo
e in vitro, com o intuito de utilizi-las
como triagem (screening) para a
identificacio do efeito de relevincia

€ para posterior investigacio;

» aperfeigoar a qualidade técnica
dos ensaios;

« obter o maior nimero possivel de
informagdes relevantes em um
pequeno niimero de animais.

Fonte: Balls, 1994; Flaclmel], 1994; Fﬁtlng, 1994; Three..., 2000; Schlede er al. [entre 199362{'.'!]3],



http://www.usp.br/bioterio/Artigos/Procedimentos experimentais/Alternativa toxicologia.pdf

Marco mundial

* Declaracao Universal dos Direitos Animais — 15/10/1978 (UNESCO em Patis)
http://wwwufmt.br/ceua/arquivos/020837aa54abaf904c43b3d101734cba.pdf

* Codigos de Bioética

* Ha, fundamentalmente, trés grupos:
® vivisseccionistas,
° abolicionistas e

* defensores dos 3R ’s.



http://www.ufmt.br/ceua/arquivos/020837aa54abaf904c43b3d101734cba.pdf

Primeira lei sobre uso de animais em pesquisa no Brasil

A Lei Federal 6.638 de 1979, assinada pelo Presidente Joao Figueiredo.

Estabelece normas para a pratica didatico-cientifica da vivisseccao de animais
¢ determina outras providéncias.

Determinava que a vivisseccao nao poderia ser realizada sem o uso de
anestesia e que nao poderia ser efetuada em locais nao regulamentados.

A let nao foi regulamentada e, portanto, nao foi aplicada.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/1970-1979/L6638.htm

Experimentacao Animal =

o, * Constituicao Federal de 1988, no seu artigo 255,

U ) 3 s S
| - estabeleceu san¢oes penais e administrativas a quem
- CONSTITUICAO cometesse atos cruéis contra animais. Porém,
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL X
o também nao foi regulamentada.

* Em 1991, o Colégio Brasileiro de Expetimentagio
Animal - COBEA — publicou os Principios Eticos
na Experimentacao Animal.



https://www.univap.br/ipd/docs/principios_eticos_na_experimentacao_animal.pdf

PRINCIPIOS ETICOS NA EXPERIMENTACAO ANIMAL
(Editado pelo Colégio Brasileiro de Experimentacio Animal — COBEA/Junho de 1991)

° O progresso dos conhecimentos humanos, notadamente os referentes as biologia, a medicina humana e dos animais, é necessario. O homem precisa utilizar animais na busca de
conhecimento, para se nutrir, se vestir e trabalhar. Assim, ele deve respeitar o animal, seu auxiliar, como um ser vivente como ele. Postula-se:

°  ARTIGO I - Todas as pessoas que pratiquem a experimenta¢io bioldgica devem tomar consciéncia de que o animal é dotado de sensibilidade, de memoria e que sofre sem poder
escapar a dor;

°  ARTIGOII - O experimentador ¢, moralmente, responsavel por suas escolhas e por seus atos na experimentacao animal;

°  ARTIGO III — Procedimentos que envolvam animais devem prever e se desenvolver considerando-se sua relevancia para a sadde humana ou mal, a aquisicio de conhecimento ou o
bem da sociedade;

°  ARTIGO IV — Os animais selecionados para um experimento devem ser de espécie e qualidade apropriadas e apresentar boas condi¢Ges de satude, utilizando-se o nimero minimo
necessario para se obter resultados validos. Ter em mente a utilizagio de métodos alternativos tais como modelos matematicos, simulacio por computador e sistemas biologicos “in
vitro”;

°  ARTIGO V — E imperativo que se utilizem os animais de maneira adequada, incluindo af evitar o desconforto, angustia e dor. Os investigadores devem considerar que os processos

determinantes de dor ou angustia em seres humanos causam o mesmo em outras espécies, a nao ser que o contrario tenha se demonstrado;

°  ARTIGO VI — Todos os procedimentos com animais, que possam causar dor ou angustia, precisam se desenvolver com sedag¢io, analgesia ou anestesia adequadas. Atos cirurgicos ou
outros atos dolorosos ndo podem se implementar em animais nio anestesiados e que estejam apenas paralisados por agentes quimicos e/ou fisicos;

°  ARTIGO VII — Os animais que sentiram dor ou angustia intensa ou cronica, que ndo possam se aliviar e 0s que nao serdo utilizados devem ser sacrificados por método indolor e que
nao cause estresse;

*  ARTIGO VIII — O uso de animais em procedimentos didaticos e experimentais pressupde a disponibilidade de alojamento que proporcione condi¢des de vida adequadas as espécies,
contribuindo para sua saidde e conforto. O transporte, a acomodacao, a alimenta¢do e os cuidados com os animais criados ou usados para fins biomédicos devem ser dispensados por
técnico qualificado;

°  ARTIGO IX - Os investigadores e funcionarios devem ter qualificagdo e experiéncia adequadas para exercer procedimentos em animais vivos. Deve-se criar condi¢des para seu
treinamento no trabalho, incluindo aspectos de trato e uso humanitirio dos animais de laboratdrio.



https://www.univap.br/ipd/docs/principios_eticos_na_experimentacao_animal.pdf

Lei de Crimes Ambientais (Lei 9.605/1998)

Dispoe sobre as sangoes penais e administrativas derivadas de condutas e atividades lesivas ao

meio ambiente, e da outras providéncias.

* No At 32
. * Estabelece pena a quem realizar experiéncia dolorosa ou cruel em animal vivo, ainda

que com fins didaticos ou cientificos, quando existirem recursos alternativos.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9605.htm

el i 79 2003

* FDoi apresentada na Camara dos Deputados em 1995 pelo deputado Sérgio Arouca (Let
Arouca)

* Estabelece procedimentos para o uso cientifico de animais

* Experimentos:

* procedimentos efetuados em animais vivos, visando a elucidag¢ao de fendémenos fisiolégicos ou
patologicos, mediante técnicas especificas e preestabelecidas

* Nao se considera experimento:
* I-—a profilaxia e o tratamento veterinario do animal que deles necessite;

* II — o anilhamento, a tatuagem, a marcagao ou a aplicacao de outro método com finalidade de
identificacao do animal, desde que cause apenas dor ou aflicio momentanea ou dano passageiro;

* III — as intervencoes nao-experimentais relacionadas as praticas agropecuarias
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2008/lei/l11794.htm

Lei 11.794/2008

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL (CONCEA)

* Estabelece que o CONCEA ¢ responsavel por monitorar e avaliar a
introducao de técnicas alternativas que substituam a utilizacao de animais em
ensino e pesquisa.

* Competéncias

* Contituicao




Lei 11.794 /2008
Comissées de Etica no Uso de Animais (CEUA)

Art. 82 E condicao indispensavel para o credenciamento das instituicoes com

atividades de ensino ou pesquisa com animais a constituicao prévia de Comissoes de
Etica no Uso de Animais — CEUAs.

Art. 92 As CEUAs sao integradas por:
I — médicos veterinarios e bidlogos;
IT — docentes e pesquisadores na area especifica;

ITI — 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente
estabelecidas no Pais, na forma do Regulamento.




DAS CONDICOES DE CRIACAO E USO DE ANIMAIS PARA ENSINO
E PESQUISA CIENTIFICA
(Lei 11.794/2008)

* Art. 12. A criagdo ou a utilizacao de animais para pesquisa ficam restritas, exclusivamente, as
instituicoes credenciadas no CONCEA.

* Art. 13. Qualquer institui¢io legalmente estabelecida em tertitorio nacional que ctie ou
utilize animais para ensino e pesquisa devera requerer credenciamento no CONCEA, para
uso de animais, desde que, previamente, crie a CEUA.

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

CONCEA.

§ 82 E vedada a reutilizacio do mesmo animal depois de alcancado o objetivo principal do
projeto de pesquisa.




Pés Lei 11.794/2008

http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional /concea/index.html

® 2009 criado o sistema de Cadastro das Instituicbes de Uso Cientifico de Animais - CIUCA (decteto 6.899)
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ at02007-2010/2009/decreto/d6899.htm
* O CIUCA foi modificado pela Portaria MCTIC n° 5.861, de 05.10.2017

www.mctic.gov.br/mctic/opencms/legislacao/portarias/Portaria MCTIC n 5861 de 05102017.html
* 2010 Dispée sobre a instalacio e o funcionamento das Comissées de Etica no Uso de Animais (CEUASs)

http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional /institucional /concea/arquivos/legislacao /resolucoes normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-
n-1-de-09.07.2010-D.0O.U.-de-05.09.2012-Secao-1-Pag.-6-Republicada.pdf

® 2012 - Diretriz brasileira para o cuidado e a utilizagao de animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica — DBCA, alterada em 2016

http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional /institucional /concea/arquivos/legislacao /resolucoes normativas/DBCA RN.30.pdf

® 2013 — Por portaria, estabelece-se a “Diretriz para pratica da eutanasia”

http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional /institucional /concea/arquivos/legislacao /resolucoes normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-
n-13-de-20.09.2013-D.0.U.-de-26.09.2012-Secao-I- Pag.-5.pdf



http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional/concea/index.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2009/decreto/d6899.htm
http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/legislacao/portarias/Portaria_MCTIC_n_5861_de_05102017.html
http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-n-1-de-09.07.2010-D.O.U.-de-05.09.2012-Secao-I-Pag.-6-Republicada.pdf
http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/DBCA_RN.30.pdf
http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-n-13-de-20.09.2013-D.O.U.-de-26.09.2012-Secao-I-Pag.-5.pdf

CONCEA

Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacoes e Comunicacoes

* Legislacao disponivel em

http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional/concea/paginas/legislacao.html



http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional/concea/paginas/legislacao.html

Como proceder para submeter os protocolos de ensino

e/ou experimentacio?

Verificar calendario de reunides da CEUA/FURB e a data de entrega dos protocolos

http:/ /www.furb.br/web /1915 /inovacao-e-pesquisa/comites-de-etica



http://www.furb.br/web/1915/inovacao-e-pesquisa/comites-de-etica

Submissao e realizacao dos projetos

* 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).

* Projetos ou protocolos envolvendo o uso de animais somente poderao ser realizados apods a
avaliagio da proposta quanto a sua justificativa ¢ a0 seu valor cientifico ou educacional
previstos em relacdo aos potenciais efeitos negativos sobre o bem-estar dos animais.

* Das decisoes proferidas pela CEUA cabe recurso, sem efeito suspensivo, ao CONCEA.




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

(2)

(b)
(©)
(d)

(®
(2
(h)

®

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

os objetivos do estudo podem ser atingidos sem a utilizacdo dos animais?
as espécies de animais selecionadas sao as mais apropriadas?

o estado biolégico (incluindo genético, gestacional, nutricional, microbiologico e Pagina 25 de 50 sanitario) dos animais
esta adequado?

posso utilizar métodos alternativos?
as instalacoes que abrigardo os animais, bem como os equipamentos e técnicos sao adequados?
todos os envolvidos foram informados sobre os procedimentos planejados?

os envolvidos em cada protocolo possuem treinamento, capacitacao e competéncia para realizar os procedimentos
propostos naquele protocolo?

os alunos envolvidos receberam treinamento e serdo supervisionados adequadamente?



http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/DBCA_RN.30.pdf

Questoes no planejamento do projeto (continuagao)

(j) as condi¢cbes ambientais (incluindo o tipo de gaiola, ruidos, fotoperiodo, temperatura, umidade, ventilacao, densidade de animais em relagao ao espago e
estruturas sociais) sao apropriadas?

(k) o projeto foi planejado de forma que resultados estatisticamente validos possam ser obtidos, ou que objetivos educacionais possam ser alcancados utilizando
o numero minimo de animais?

(I) 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
negativor

(n) quais medidas serdo tomadas para a avaliagao regular do bem-estar dos animais?
(0) 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 liberagcao de animais)?

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

®  Baixa as Diretrizes da Pratica de Eutanasia do Conselho Nacional de Controle de Experimentacao Animal -CONCEA.
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http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-n-13-de-20.09.2013-D.O.U.-de-26.09.2012-Secao-I-Pag.-5.pdf

FORMULARIO UNIFICADO PARA SOLICITACAO DE AUTORIZACAO PARA USO
DE ANIMAIS EM ENSINO E/OU PESQUISA

FORMULARIO UNIFICADO de Solicitagio de Autorizagio para Uso de Animais em
Experimentagao

FORMULARIO UNIFICADO de Solicitagio de Autorizagio para Uso de Animais em
Ensino ou Desenvolvimento de Recursos Didaticos

Orientacoes para utilizacao dos Formularios Unificados e relatorio anual da CEUA



http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-n-27-de-23.10.2015-D.O.U.-de-27.10.2015-Secao-I-Pag.-10.pdf

Analise do Protocolo
(DBCA/2016)

* (a) a justificativa para o uso de animais no trabalho proposto;

* (b) a substituicao do uso dos animais;

* (¢) a reducao do namero de animais utilizados; e

* (d) o refinamento das técnicas que permitam reduzir ou, preferencialmente, evitar o
impacto adverso sobre o bem-estar dos animats.

* (e) a literatura cientifica ja existente sobre o tema;
* () relevancia cientifica

* (g) impacto social potencial dos resultados a serem obtidos.




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

(DBCA/2016)

* (a) obter e estabelecer informacgoes relevantes para a compreensao da biologia
humana ou de outros animais;

* (b) a manutencao e melhoria da sadde e bem-estar humano ou de outros animais;
* (c) melhoria do manejo ou producao de animais;

* (d) obter e estabelecer informacoes relevantes para a compreensao, a manutencao
ou a melhoria do ambiente natural;

* (e) atingir objetivos educacionais que nao podem ser alcancados utilizando nenhuma
outra pratica que nao inclua o uso de animais.




Métodos/praticas alternativos/as

1959 — Reino Unido — FRAME - 6rgao para promover junto a comunidade
cientifica o conceito e o desenvolvimento de métodos alternativos

1986 — Instituicoes Europeias implantam o “Animal welfare guideline”, estimula o
desenvolvimento de métodos alternativos

1989 — Alemanha, ¢ criado o Centro Nacional de Documentacao e Avaliacao de
Métodos Alternativos para Experimentos com Animais

1991 — Centro Europeu de Validacao de Métodos Alternativos
1997 — EUA
2005 — Japao




Métodos alternativos no Brasil

* 2012 — Brasil, pela cooperaciao entre a FIOCRUZ, ANVISA e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude

. RENAMA — Rede Nacional de Métodos Alternativos

* 2014 e 2016 - Resolucoes Normativas do CONCEA, determinam a substituicao do uso de animais por métodos
alternativos quando disponiveis e descreve o processo de reconhecimento de métodos alternativos validados e com
aceitacao regulatorla internacional.



http://renama.org.br/
http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-n-17-de-03.07.2014-D.O.U.-de-04.07.2014-Secao-I-Pag.-51.pdf
http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-n-18-de-24.09.2014-D.O.U.-de-25.09.2014-Secao-I-Pag.-9.pdf
http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-n-31-de-18.08.2016-D.O.U.-de-19.08.2016-Secao-I-Pag.-04.pdf

O que sao esses métodos alternativos?

Outros animais?

Uso de animais invertebrados. Ex: larvas de camaroes para verificar a
toxicidade de um composto, em meio aquatico.

Uso de cultura de células — quimioterapicos sobre uma variedade de células
cancerigenas; testes de toxicidade; producao do GH por E. co/i

Bactérias e leveduras — expressao génica, processos bioquimicos e
metabolicos




Estudos conduzidos com animais domésticos mantidos fora de

instalacoes de instituicoes de ensino ou pesquisa cientifica

* http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional /con
cea/arquivos/legislacao/resolucoes normativas/Resolucao-Normativa-
CONCEA-n-22-de-25.06.2015-D.0O.U.-de-02.10.2015-Secao-1-Pag.-04-
Republica-por-ter-saido-com-incorrecao-no-DOU-n-121-de-29-6-2015-
Secao-1-pagina-11.pdf

* .\.\CEUA\Comite etica\Termo de Consentimento proptietario.docx



http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/Resolucao-Normativa-CONCEA-n-22-de-25.06.2015-D.O.U.-de-02.10.2015-Secao-I-Pag.-04-Republica-por-ter-saido-com-incorrecao-no-DOU-n-121-de-29-6-2015-Secao-1-pagina-11.pdf
../../CEUA/Comite etica/Termo de Consentimento_proprietario.docx

Pesquisas com animais — outros objetivos

* Centros de Pesquisa, zoologicos e universidades

* Atuam na conservacao dos animais a partir do levantamento da fauna, do
ambiente em que vivem, relacionando aspectos ecologicos e da fisiologia
desses animais, ...

* Animais em vias de extincao.

* Mais legislacao...




Sistema de Autorizacao e Informaciao em Biodiversidade — SISBio |
i

* O SISBio, instituido pelo IBAMA, é um sistema de atendimento a distancia que
. permite a pesquisadores solicitarem autorizacoes para coleta de material biologico e

para a realizacao de pesquisa em unidades de conservacao federais e cavernas.

* O SISBio permite ao Instituto Chico Mendes - ICMBio realizar a gestao da
informacao resultante das pesquisas realizadas visando a conservacao da
biodiversidade, por meio do recebimento de relatorios de atividades que integram a
base de dados do Instituto sobre ocorréncia e distribuicao de espécies.



http://www.icmbio.gov.br/sisbio/

Alteracao de protocolo

(p-20)

* Extensao de prazo ou modificagoes no namero de animais de propostas

autorizadas pela CEUA devem ser solicitadas com justificativa cientifica e
. relatorio referente ao que ja foi realizado sem a necessidade de apresentar

todos os documentos da proposta novamente. Essas solicitacoes devem ser

avaliadas e aprovados em reunioes da CEUA que possuam quérum minimo
no momento da decisao.



http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/DBCA_RN.30.pdf

Experimentos em instituicoes distintas

(p.21)

* Quando etapas de um projeto ou protocolo forem conduzidas em
instituicoes distintas, cada uma das CEUAs podera decidir por aprovar e
. monitorar somente a fase sob sua responsabilidade. Sem prejuizo a esta
definicao, ¢ 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.



http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/DBCA_RN.30.pdf

Relatério para a CEUA/FURB

http:/ /www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional /institucional /concea/arquivos/legi
slacao/resolucoes normativas/DBCA RN.30.pdf (p. 22)

* Formulario de conclusdo de projetos de ensino e/ou pesquisa

.\..\CEUA\ Comiteetica\Formulario conclusao projetos ensino pesquisa.docx



http://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/DBCA_RN.30.pdf
../../CEUA/Comite etica/Formulario_conclusao_projetos_ensino_pesquisa.docx

Resolucoes
CEUA/FURB (2018)

http://www.furb.br/web /upl/publicacoes legais/201609260949060.RESOIL.U
CAOY%20009-2014.pdf220180727071600

http:/ /www.furb.bt/web /upl/publicacoes legais/201606071434240.019-
2016.pdf?220180727071600
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http://www.furb.br/web/upl/publicacoes_legais/201609260949060.RESOLUCAO 009-2014.pdf?20180727071600
http://www.furb.br/web/upl/publicacoes_legais/201606071434240.019-2016.pdf?20180727071600

Legislacao Municipal

Blumenau/SC |

* LEI COMPLEMENTAR N° 466/04
. * DISPOE SOBRE O CONTROLE E A PROTECAO DE POPULACOES ANIMAIS E

DETERMINA PROVIDENCIAS CORRELATAS.



http://www.furb.br/web/upl/arquivos/201307091039210.LEI COMPLEMENTAR N466_04.pdf?20180727090520

Testes com animais para producao de cosméticos, perfumes e
produtos de higiene pessoal

* A proibicao ao uso de animais em testes para producao de cosméticos, perfumes e
produtos de higiene pessoal recebeu o aval da Comissao de Ciéncia, Tecnologia,

. Inovacdao, Comunicacio e Informatica (CCT), em reuniao no dia 22/04/2017
(Senado Federal)

* A proposta ( ) proibe testes de ingredientes e de produtos cosméticos,
veda o comércio de produtos que tenham sido testados em animais e incentiva
técnicas alternativas para avaliar a seguranca das formulacoes, conforme emendas
apresentadas pelo relator, senador Randolfe Rodrigues (Rede-AP)

* SP (2014), RJ (2017) e MG (2018) proibiram o uso de animais nesses testes.



http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/118217

Composicao da CEUA/FURB

I — 01 (um) Bidlogo e um 01 (um) suplente;
IT — 01 (um) Médico Veterinario e 01 (um) suplente;

I1I — 03 (trés) Docentes/pesquisadores na drea especifica e 03 (trés) suplentes: dois membros
indicados pelo CCEN e CCS, sendo um de cada centro e a terceira indicacao sera alternada entre o

CCEN e CCS, iniciando-se pelo CEEN;

IV — 01 (um) representante externo a FURB indicado pelas Sociedades Protetoras de Animais,
legalmente estabelecida no Municipio, e um suplente.

Os membros previstos nos incisos I, I e I1I do art. 7° devem ser docentes do quadro efetivo da
FURB, sem vinculo de coordenaciao ou de qualquer atividade administrativa ou técnica com o
Biotério

O mandato dos membros da CEUA ¢ de dois anos, permitida uma recondugao
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