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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGOES
CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGCAO ANIMAL

RESOLUGAO N° 55, DE 5 DE OUTUBRO DE 2022

Atualiza o texto da Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou de
Pesquisa Cientifica - DBCA.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL
- CONCEA, no uso das atribuigdes que lhe confere os incisos | e IV do art. 5°, da Lei n°® 11.794, de 8 de outubro
de 2008, e, tendo em vista o disposto nos incisos | e IV do art. 4° do Decreto n° 6.899, de 15 de julho de 2009,
resolve:

Art. 1° Esta Resolugdo Normativa atualiza o texto da Diretriz Brasileira para o Cuidado e a
Utilizagcao de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA, conforme Anexo |, e atualiza
as classificagdes de grau de invasividade, conforme Anexo Il, apresentados abaixo.

Art. 2° Havendo conflito entre a presente diretriz e regulamento especifico expedido pelo Concea,
o especifico prevalecera.

Art. 3° O item 6.4 do Anexo | da Resolugdo Normativa Concea n°® 52, de 19 de maio de 2021,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

"item 6.4. Graus de Invasividade, conforme Anexo Il da Resolugdo Normativa Concea N° 55, de
05 de outubro de 2022.

Art. 4° Ficam revogadas a Resolu¢cdo Normativa Concea N° 30, de 02 de fevereiro de 2016 e a
Resolugao Normativa Concea n° 38, de 17 de abril de 2018.

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de novembro de 2022.
PAULO CESAR REZENDE DE CARVALHO ALVIM
ANEXO |

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

1.1. A finalidade da Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizacdo de Animais em Atividades de
Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA é apresentar os principios e as condutas que permitem garantir o
cuidado e o manejo eticamente correto de animais produzidos, mantidos ou utilizados em atividades de ensino
ou de pesquisa cientifica. Esta Diretriz traz orientagdes para instituicdes, Comissées de Etica no Uso de
Animais - CEUAs, professores, pesquisadores e todos os demais usuarios envolvidos no cuidado ou no manejo
de animais produzidos, mantidos ou utilizados em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

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

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

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

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

d) minimizar o nimero de animais utilizados em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica
sem comprometer a qualidade dos resultados a serem obtidos;
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e) refinar métodos e procedimentos a fim de evitar a dor, o sofrimento e o estresse de animais
utilizados em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica;

f) assegurar que as condigdes estruturais, procedimentos operacionais e os padrdes ambientais
permitam que os resultados das atividades de ensino ou de pesquisa cientifica sejam validos.

1.3. Esta Diretriz, assim como a legislagao brasileira, estabelece a responsabilidade primaria das
CEUAs em determinar se a utilizagcdo de animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica &
devidamente justificada e garante a adesdo aos principios dos 3Rs de substituicdo (replacement), reducéo
(reduction) e refinamento (refinement).

1.4. E dever da CEUA e de todos os usudrios envolvidos na criagdo, manutencao ou utilizacéo de
animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica zelar pelo cumprimento da Lei n° 11.794/2008, do
Decreto n°® 6.899/2009 e das demais disposi¢cbes legais pertinentes.

2. ESCOPO DA DBCA

2.1. Esta Diretriz abrange os aspectos de manejo e cuidados na criagdo, na manutencao e na
utilizagdo de animais, especificando principios éticos, procedimentos operacionais e responsabilidades de
usuarios e instituicbes em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, visando o bem-estar animal.

3. PRINCIPIOS GERAIS DA DBCA
3.1. ORIENTACOES GERAIS

3.1.1. Antes de ser iniciada uma atividade de ensino ou de pesquisa cientifica com uso de
animais devem ser considerados:

a) a literatura cientifica ja existente sobre o tema;
b) a substituicdo do uso dos animais;
¢) a redugéo 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 justificativa e a relevancia cientifica para o uso de animais na proposta.

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

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

b) a manuteng¢ao e melhoria da saude e bem-estar humano ou de outros animais;
¢) melhoria do manejo ou criagdo de animais;

d) obter e estabelecer informagbes relevantes para a compreensdo, a manutengédo ou a melhoria
do ambiente natural; e

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

3.1.3. Propostas envolvendo o uso de animais somente poderdo ser realizadas apdés a sua
aprovagao pela CEUA quanto a justificativa e ao valor educacional ou cientifico previstos em relacdo aos
potenciais efeitos negativos sobre o bem-estar dos animais.

3.2. SUBSTITUIGAO

3.2.1. A substituicdo deve ser definida como "absoluta" quando nenhum animal é requerido em
nenhum estagio do processo educacional ou cientifico e "relativa” quando o uso de animais ainda é necessario,
podendo ser substituido por espécie de menor complexidade na escala filogenética.

3.2.2. Devem ser entendidas como substituicdo procedimentos que envolvam o uso de métodos
in vitro, técnicas fisico-quimicas, modelagem computacional ou matematica, o uso de organismos que
sabidamente possuem senciéncia limitada, estudos em humanos incluindo epidemiologia, vigilancia poés-
mercado e uso eticamente aprovado de voluntarios humanos, bem como qualquer outro método desenvolvido
com base ou uso de mecanismos moleculares ou celulares do fenédmeno a ser estudado.

3.2.3. No caso de ensino, sao considerados como substituicdo o uso de modelos, programas
computacionais, realidade virtual, cadaveres eticamente obtidos, gravagdes em videos e demais instrumentos
que tenham a finalidade de evitar o uso de animais em atividades de ensino.

3.24. O uso de métodos alternativos em pesquisa cientifica reconhecidos pelo Concea é
obrigatério, de acordo com a legislagdo vigente. Para métodos substitutivos no ensino, ndo ha exigéncia de
validacao, devendo ser preconizados quando existirem.

3.3. REDUCAO
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3.3.1. Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica devem envolver o menor nimero de animais
necessario para alcancgar os objetivos educacionais ou cientificos.

3.3.2. A redugao do numero de animais utilizados ndo deve ser implementada a custa de maior
sofrimento individual do animal, nem da perda da confiabilidade dos resultados.

3.3.3. O uso de animais em estudos sequenciais, quer para atividades de ensino ou de pesquisa
cientifica, deve ser autorizado previamente pela CEUA, considerando o bem-estar animal, além da redugao do
numero de animais a serem utilizados.

3.3.4. A criagdo de animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica deve ser feita de
forma planejada e controlada para evitar o descarte desnecessario de animais.

3.4. REFINAMENTO

3.4.1. A escolha do modelo animal a ser utilizado em atividades de ensino ou pesquisa cientifica
deve ser tecnicamente justificada, considerando suas caracteristicas biolégicas, comportamentais, constituicado
genética, estado fisioldgico e sanitario.

3.4.2. A arquitetura e o gerenciamento das instalagbes em que os animais serdo alojados devem
atender as necessidades especificas de cada espécie, conforme o estipulado no "Guia brasileiro de criagao,
manutengdo ou utilizagdo de animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica" e demais disposi¢cdes
legais pertinentes.

3.4.3. O bem-estar dos animais deve considerar a provisdo de cuidados, os quais devem ser
baseados em suas necessidades comportamentais e biolégicas especificas em todas as etapas referentes a
sua criacao, manutengao e utilizagdo. Todas as atividades de ensino e de pesquisa cientifica devem prever o
programa de enriquecimento ambiental a ser aplicado. A impossibilidade de aplicagdo de enriquecimento
ambiental deve ser justificada.

3.4.4. Os professores, pesquisadores e demais usuarios envolvidos em atividades com animais
devem ser capacitados em ética, pratica e ter treinamento especifico, de acordo com as atividades a serem
desenvolvidas, a fim de assegurar a correta execugdao dos procedimentos. A critério da CEUA, pode ser
requerida uma supervisao direta de uma pessoa capacitada e competente no procedimento enquanto o usuario
estiver em treinamento.

3.4.5. As propostas devem ser planejadas para evitar a dor, sofrimento ou estresse aos animais.
Caso isso nao seja possivel, a necessidade de submeter os animais a essas situagdes deve ser cientificamente
justificada e a auséncia de alternativas deve ser comprovada com base em ampla revisdo da literatura,
incluindo dados recentes. Os critérios definidos para a aplicagcdo do ponto final humanitario devem ser
detalhadamente informados na proposta.

3.4.6. As acbes adotadas para minimizar a dor, o sofrimento e o estresse devem ser baseadas na
legislagéo vigente e em literatura técnico-cientifica atualizada.

3.4.7. Em propostas cujo objetivo for estudar a dor intencional, o desfecho do procedimento deve
ser o mais breve possivel, minimizando a dor, o sofrimento e o estresse. Os pontos finais humanitarios devem
ser detalhados na proposta encaminhada a CEUA.

3.4.8. Os agentes bloqueadores da atividade neuromuscular s6 podem ser utilizados apos
anestesia geral adequada e constatada sua acgdo. 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, o sofrimento e o estresse. Os agentes antagonistas devem estar disponiveis para eventuais
emergéncias.

3.4.9. Todo e qualquer procedimento envolvendo animais deve ter seu objetivo claramente
definido e ser finalizado tdo logo os resultados propostos sejam obtidos.

4. RESPONSABILIDADES DAS INSTITUICOES

4.1. Instituicdes que utilizam animais em atividade de ensino ou de pesquisa cientifica devem
assegurar, por meio da CEUA, que o uso dos animais ocorra em observancia aos preceitos regidos na Lei n.
11.794/2008, no Decreto n. 6.899/2009, nesta Diretriz e nas demais disposi¢des legais pertinentes.

4.2. As instituigdes interessadas em realizar atividades de ensino ou pesquisa cientifica que
envolvam a criagdo, a manutengao ou a utilizagdo de animais pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata,
exceto humanos, deverdo constituir uma Comissdo de Etica no Uso de Animais propria e requerer o CIAEP
(Credenciamento Institucional para Atividades com Animais para Ensino ou Pesquisa) junto ao Concea, por
meio do Cadastro de Instituigdes de Uso Cientifico de Animais - CIUCA.

4.3. Os requerimentos de credenciamento sdo analisados pelo Concea € o comprovante de
emissao do CIAEP é publicado no Diario Oficial da Unido, com validade de 05 anos. Instituicdes com CIAEP
irregular estao impedidas de realizar qualquer atividade de ensino ou pesquisa cientifica envolvendo animais.
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4.4. E dever das instituicdes que produzem, mantém ou utilizam animais em atividades de ensino
ou pesquisa cientifica manter o cadastro atualizado no sistema CIUCA, no tocante a instituicdo, as CEUAs e as
instalagdes animais.

4.5. As Instituicdes que produzem, mantém ou utilizam animais para atividade de ensino ou de
pesquisa cientifica devem estabelecer mecanismos que permitam o cumprimento de todas as disposi¢des
legais pertinentes. Esses mecanismos devem incluir:

a) o comprometimento com o bom funcionamento da CEUA,;

b) o conhecimento das determinagdes da CEUA sobre os assuntos que possam afetar o bem-
estar dos animais utilizados em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica pela instituicdo, incluindo a
construgdo ou a modificagdo das edificagbes onde os animais sdo produzidos, mantidos ou utilizados e
disponibilizando recursos a fim de obedecer ao disposto nas normativas vigentes sobre estrutura, padroes
ambientais, manejo adequado e enriquecimento ambiental;

¢) o atendimento prioritario a CEUA quanto a aprovagao e implementacéo de diretrizes que visem
ao aprimoramento do cuidado dedicado aos animais dentro da institui¢do, incluindo protocolos de emergéncia;

d) a disponibilidade de funcionarios devidamente capacitados na manipulagdo de animais em
atividades de criagdo, manutengéo ou utilizagdo em ensino ou pesquisa cientifica.

e) acdes que garantam a prestacéo de servigos médicos veterinarios.

4.6. Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que incluem animais ndo podem ser iniciadas
antes da aprovagao e autorizacdo da CEUA da instituicdo em que os animais estardo sob analise. Excecao:
quando estas atividades forem realizadas em localidades n&o passiveis de credenciamento pelo Concea, a
autorizacao deve ser emitida pela CEUA da instituicido do professor ou pesquisador responsavel antes do inicio
das atividades.

5. RESPONSABILIDADES DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS
5.1. ATUACAO DAS CEUAS

5.1.1. A CEUA tem a responsabilidade de cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuigdes,
o disposto na Lei n° 11.794/2008, no Decreto n. 6.899/2009 e nas demais disposi¢des legais pertinentes, tendo
como base de sua atuagdo a analise de propostas que envolvam animais em atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica, o monitoramento da realizagdo das atividades por ela autorizadas e o atendimento das
demandas do Concea, promovendo agdes que incorporem o comportamento ético e os principios de
Substituicdo, Redugéo e Refinamento.

5.2. RESPONSABILIDADES DO COORDENADOR DA CEUA
5.2.1. O Coordenador da CEUA deve:

a) garantir que as propostas de uso de animais encaminhadas a CEUA sejam analisadas em
prazo que nao comprometa o inicio previsto das atividades;

b) solicitar a Instituicdo os recursos necessarios para que a CEUA exerca suas fungdes;

c) estabelecer mecanismos e promover agdes que facilitem o funcionamento das atividades da
CEUA;

d) representar oficialmente a CEUA, ou indicar um representante, nos assuntos da competéncia
da comisséo;

e) assegurar que o cadastro de propostas em andamento, ou ja finalizadas, bem como de
professores ou pesquisadores, esteja correto e atualizado na plataforma Ciuca;

f) garantir que os registros da CEUA sejam mantidos e disponibilizados sempre que necessario;
g) garantir que as informagoes registradas na plataforma Ciuca sejam verdadeiras e atualizadas;

h) notificar imediatamente ao Concea, por meio da plataforma Ciuca, e as autoridades sanitarias
a ocorréncia de qualquer acidente envolvendo animais nas instituicdes credenciadas, fornecendo informagdes
que permitam agdes saneadoras;

i) encaminhar o relatério de atividades da CEUA no prazo definido pelo Concea.
5.3. PROPOSTAS ENCAMINHADAS A CEUA

5.3.1. As informagdes fornecidas nas propostas devem ser suficientes para demonstrar para a
CEUA que o uso pretendido de animais é consistentemente justificado. Para tanto, os méritos éticos,
educacionais e cientificos devem estar claramente expressos e definidos na proposta. Sdo elementos
essenciais na avaliagdo da CEUA as medidas a serem tomadas pela equipe acerca dos principios da
Substituicdo, Redugao e Refinamento e a garantia do bem-estar animal.
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na proposta € importante para a sua efetiva compreensao.

5.3.2. Todos os membros da CEUA devem receber informagdes suficientes que permitam a
analise/avaliagao critica de propostas. O uso de uma linguagem clara, concisa e suficientemente abrangente

5.3.3. As propostas devem considerar o grau de invasividade segundo as definicdes do Concea.

5.3.4. As propostas devem conter as informagdes apresentadas na Tabela 1, quando for

pertinente:

CONTEUDO DAS PROPOSTAS SUBMETIDAS AS CEUS

INFORMAGOES NECESSARIAS

1.

O titulo da proposta.

As datas previstas de inicio e término da proposta.

O nome de todos os usuarios envolvidos na proposta;

seu papel e detalhes da capacitagdo que os qualifica a

desempenhar procedimentos especificos utilizando
animais.

A origem dos animais, detalhes das instalagdes e local

de realizagao dos procedimentos.

Justificativas
O uso de animais deve ser justificado na proposta,

avaliando mérito ético, educacional e cientificoversuso

impacto potencial ao

bem-estar animal. Justificativas especificas devem ser

dadas para todos os procedimentos.

Beneficios potenciais da proposta, com uma
descrigao, em linguagem clara, do contexto geral da
proposta e quais os avangos dos conhecimentos

pretendidos que possam resultar em beneficios para a

saude humana, para a saude animal ou para a
formacao de pessoal, bem como avangos ou
melhorias.

Resumo da proposta - resumo descritivo de como a
proposta foi planejada em relagéo a seus objetivos e
ao uso de animais.

Delineamento Experimental que inclua: Substitui¢ao,
Reducgao e Refinamento.
Substituicado: Justificar a necessidade do uso de

animais para a condugao da proposta, incluindo a lista

de quaisquer alternativas potenciais ao uso de
animais.

Reducgao: Razbes pelas quais o numero de animais é
necessario, incluindo se a proposta envolve repeticdo
de proposta anterior e, em caso afirmativo, por que
essa repeticao é necessaria. Verificar se ha
possibilidade de compartilhamento de estruturas e
tecidos com outras propostas.

Refinamento: As propostas devem identificar e
justificar o impacto dos procedimentos sobre o bem-
estar animal durante todo o periodo em que a
aula/projeto for conduzido. Detalhar como o impacto
sera minimizado.

A avaliagcao de impactos potenciais inclui:
1.descricdo a cada etapa das consequéncias da

MOTIVAGAO

Estabelecer o cenario da proposta e para
finalidades administrativas. Eventuais informacgoes
sigilosas ndo devem constar no titulo do projeto.

Para o estabelecimento do inicio da utilizagcao dos
animais e para a definigdo do prazo para
apresentacao do relatério final.

Informar & CEUA quem ¢é autorizado a realizar cada
procedimento com animais e se os individuos
possuem capacitagao.

A CEUA precisa saber a origem dos animais e se
as instalagdes especificadas ou as condigoes de
vida livre estdo de acordo com o preconizado pelo
Concea.

Nesta sec¢ao, o proponente tem a oportunidade de:
justificar a proposta com base nos beneficios
potenciais do estudo; apresentar planejamento
experimental sélido e os impactos

adversos em potencial sobre os animais. A CEUA,
entdo, podera consubstanciar seu parecer
acatando ou ndo a justificativa apresentada na
proposta.

Para fundamentar e justificar as hipéteses a serem
testadas e os resultados esperados.

Compreender as razdes da solicitagdo de
aprovacgao do uso de animais, bem como os
beneficios potenciais da proposta.

Para garantir que as CEUAs, professores e
pesquisadores consideraram o principio de
Substituicdo de animais quando existirem recursos
alternativos. A parte solicitante tem a
responsabilidade de informar a CEUA sobre as
alternativas potenciais ao uso de animais.

Para considerar o principio de Redugao objetivando
minimizar o nimero de animais utilizados para fins
educacionais ou 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 solicitagdo de um numero muito pequeno
de animais, o que pode levar a repeticao

Sacretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%auda.sp_gou.br



manipulagéo para os animais, incluindo: (i) transporte,
aclimatacao e condigdes 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 cirlrgicos e correlatos
incluindo, frequéncia e doses de tranquilizantes,
analgésicos e anestésicos, e métodos para monitorar
sua adequacao 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 relacdo ao destino dos
animais ao término do projeto, incluindo, se aplicavel,
0 método de eutanasia.

2.ldentificacdo de todos os aspectos do uso de
animais, incluindo o manejo, alojamento, manutencao
e cuidados que possam impactar adversamente sobre
0 bem-estar dos animais, e como tais impactos podem
ser minimizados. A informacao fornecida

deve incluir detalhes de: (i) Refinamento de
procedimentos com potencial para reduzir o impacto
adverso nos animais; (ii) como o impacto sera
monitorado, avaliado, quantificado e controlado; (iii)
procedimentos para identificar e responder
rapidamente a complicagcGes imprevistas.

Monitoramento de animais

Detalhes de como o bem-estar animal sera avaliado
9. |ao longo do desenvolvimento das atividades,

incluindo: (i) o método e a frequéncia do

monitoramento de rotina dos animais durante todo

o estudo; (ii) o que sera feito se um problema for
identificado, incluindo critérios para intervengao,
tratamento ou afastamento dos animais da proposta;
(iii) nomes e detalhes de contato dos responsaveis
pelo monitoramento diario e pela agao em caso de
qualquer emergéncia; (iv)designagcédo de Médico
Veterinario responsavel técnico pela assisténcia
sanitaria e agdes voltadas para o bem-estar dos
animais,

Consideragoes praticas

Especificar qualquer risco a outros animais ou
humanos decorrente da atividade de ensino ou de
pesquisa cientifica.

Declaragao
A proposta deve incluir declaragdo assinada pelo
responsavel, indicando que esta ciente dos

10.

1.

procedimentos descritos e em conformidade com a Lei

n. 11.794/2008, e demais disposi¢des

legais pertinentes, especialmente com as resolugbes
do Concea.

O responsavel deve assegurar a CEUA a existéncia
de recursos financeiros e infraestrutura fisica
adequados para a conducgao da proposta.

desnecessaria ou fracasso em atingir resultados.
A justificativa para o nimero de animais utilizados
pode

incluir: a razdo entre o nimero de estudantes e
professores ou estudantes e animais em atividades
de ensino; consideragao estatistica no
planejamento experimental.

Para garantir que as CEUAs, professores e
pesquisadores 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 na proposta. Um fluxograma do uso de
animais pode auxiliar o processo.

Informar detalhadamente a CEUA até que ponto o
monitoramento e cuidado de animais sdo
considerados no planejamento e na execugao da
proposta.

Para auxiliar a CEUA e os responsaveis pelos
cuidados dos animais na tomada de decisao.

Para assegurar responsabilidades.

Tabela 1. Conteudo das propostas para submissao a CEUA.

5.4. AVALIACAO DAS PROPOSTAS

5.4.1. Propostas que envolvam a utilizacdo de animais em atividades de ensino ou de pesquisa

cientifica sdo alvo de analise da CEUA.

5.4.2. Estudos piloto devem ser considerados como integrante de uma proposta como um todo,
especialmente para permitir a avaliacdo de sua viabilidade e a potencial aplicagdo dos principios de
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Substituicdo, Reducado e Refinamento. Os estudos piloto devem ser avaliados pela CEUA de acordo com os
critérios normais aplicados a aprovagao de estudos plenos.

5.4.3. Novas propostas s6 devem ser avaliadas e aprovadas em reunides da CEUA que possuam
quérum minimo no momento da decisao.

5.4.4. Extensao de prazo ou modificagdes 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.

5.4.5. Deliberagdes da CEUA devem ser aplicadas prontamente.

5.4.6. Deliberagdes da CEUA relacionadas a aprovagéo, modificagdo 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.

5.4.7. A CEUA deve notificar oficialmente sua deliberagdo ao(s) responsavel(eis) pelas propostas
tdo logo seja possivel. Atividades envolvendo animais ndo podem ser iniciadas antes da autorizacao formal da
CEUA.

5.4.8. O registro de todas as propostas feitas a CEUA, incluindo as conclusdes das deliberagoes,
e as atas das reunides devem ser mantidos em arquivo.

5.4.9. Ao determinar o periodo de vigéncia da autorizagdo da proposta, as CEUAS devem levar
em consideragao o tempo definido na proposta como necessario ao desenvolvimento do estudo.

5.4.10. Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que utilizem animais ndo podem ser
iniciadas antes da aprovacgao formal pela CEUA da Instituicdo em que os animais estardo sob analise, ou de
todas as CEUAs envolvidas quando os animais a serem utilizados estiverem localizados em mais de uma
Instituicdo. Quando estas atividades forem realizadas fora de uma Instituicdo passivel de ser credenciada no
Concea, a autorizagao prévia sera emitida pela CEUA da Instituicdo do pesquisador responsavel, como, por
exemplo, em pesquisas realizadas em fazendas particulares, residéncias, entre outros.

5.4.11. Quando etapas de uma proposta forem conduzidas em instituicbes distintas, cada uma
das CEUAs podera decidir por aprovar e monitorar somente a fase sob sua responsabilidade. Sem prejuizo a
esta definicdo, é essencial que cada CEUA esteja ciente de todos os aspectos da proposta e garanta que
qualquer impacto cumulativo de procedimentos sobre os animais seja considerado.

5.5. MONITORAMENTO

5.5.1. Enquanto os animais nao forem destinados a uma atividade especifica, a responsabilidade
pelo monitoramento diario de seu bem-estar € compartilhada pelo coordenador da instalagdo animal onde eles
estiverem alojados e pelo responséavel técnico da instalagdo animal onde eles estiverem alojados. A CEUA
deve monitorar essas atividades.

5.5.2.Uma vez que um animal tenha sido alocado para uma proposta, o professor ou pesquisador
€ responsavel pelo monitoramento diario de seu bem-estar. Essa responsabilidade é compartilhada pelo
coordenador e pelo responsavel técnico da instalagao onde ele estiver alojado.

5.5.3. Os registros mantidos pelos responsaveis pelo uso de animais e pelas instalagdes animais
deverao permitir a CEUA verificar se a qualidade e o bem-estar dos animais esta de acordo com o previsto na
legislagdo. Esses registros também devem permitir avaliagdo critica da(s) causa(s) de eventos adversos
imprevistos e poderao contribuir para estratégias de prevencéo.

5.5.4. Responsaveis pelos animais e pela instalagdo animal devem notificar imediatamente ao
professor ou pesquisador e ao responsavel legal da instituicdo sobre qualquer evento adverso imprevisto que
possa impactar negativamente o bem-estar animal.

5.5.5. A CEUA deve estabelecer programa de inspegao e deve também manter registro do
acompanhamento individual das atividades com animais em andamento na instituicao.

5.5.6. A frequéncia e data das inspecdes serdo determinadas por fatores como o nimero e a
acessibilidade dos locais, a quantidade, o tipo e a variedade de atividades de ensino ou de pesquisa cientifica,
e a agenda de reunides da CEUA. As CEUAs devem inspecionar as areas onde os animais sdo alojados, no
minimo, uma vez ao ano.

5.5.7. Quando inspec¢bes detectarem procedimentos nao compativeis com o autorizado, a CEUA
devera garantir que tais atividades sejam interrompidas imediatamente e que uma acao remediadora seja
iniciada.

5.5.8. Em cada local onde os animais sejam utilizados, incluindo o local de trabalho de campo, o
responsavel pela proposta deve nomear um substituto para responder no caso de emergéncias.

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

5.6. RELATORIOS
5.6.1. RELATORIOS DE ATIVIDADES DA CEUA AO CONCEA

5.6.1.1. A CEUA deve enviar relatério anual sobre suas atividades ao Concea por meio da
plataforma CIUCA.

5.6.2. RELATORIO FINAL DE PROPOSTA

5.6.2.1. Ao final do periodo de vigéncia da proposta aprovada pela CEUA, o professor ou o
pesquisador responsavel deve encaminhar a CEUA, ao final do estudo ou sempre que solicitado pela CEUA,
um relatério contendo informagdes essenciais sobre a utilizagdo dos animais, seguindo os itens descritos na
proposta.

6. RESPONSABILIDADES DOS PROFESSORES E PESQUISADORES
6.1. ASPECTOS GERAIS

6.1.1. Professores, pesquisadores e demais usuarios de animais para fins de ensino ou de
pesquisa cientifica sdo responsaveis pelos aspectos relacionados ao bem-estar dos animais e devem agir de
acordo com as exigéncias da Lei n. 11.794/2008, com o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢cdes legais
pertinentes. E de sua competéncia, no planejamento ou na condugédo de atividades de ensino ou de pesquisa
cientifica, considerar que os animais sdo seres sencientes e que o seu bem-estar é fator essencial.

6.1.2. Professores e pesquisadores responsaveis por atividades de ensino ou pesquisa cientifica
com utilizagdo de animais devem submeter proposta para avaliagdo da CEUA, relatando sua justificativa e
todos os aspectos relacionados ao bem-estar animal e observando os principios da Substituicdo, da Redugéao e
do Refinamento. Essa responsabilidade se inicia quando os animais sdo alocados em atividades sob sua
responsabilidade e se finaliza com a destinacdo adequada dos animais.

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

6.1.4. 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 e devem assegurar que estas atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica envolvendo animais s6 se iniciardo apos a autorizagao formal da CEUA.

Aos pesquisadores, docentes, coordenadores e responsaveis técnicos por atividades
experimentais, pedagdgicas ou de criagdo de animais compete:

a) solicitar a autorizagdo prévia a CEUA para efetuar qualquer mudanga nos protocolos
anteriormente aprovados;

b) notificar a CEUA as mudangas na equipe técnica;

c) comunicar a CEUA, imediatamente, todos os acidentes com animais, relatando as agdes
saneadoras porventura adotadas;

d) estabelecer, junto a instituicdo responsavel, mecanismos para a disponibilidade e a
manutengéo dos equipamentos e da infraestrutura de criagdo, manutengéo e utilizagdo de animais para ensino
e pesquisa cientifica;

e) fornecer a CEUA informagdes adicionais, quando solicitadas, e atender a eventuais auditorias
realizadas.

6.1.5. Os responsaveis pelas propostas envolvendo animais, devem disponibilizar telefones e
outros meios de comunicacdo das pessoas autorizadas que tomardo as decisées em casos de emergéncia,
comunicando o pessoal da instalagdo animal.

6.1.6. Os responsaveis devem garantir que a escolha da espécie animal a ser utilizada é
apropriada ao fim de ensino ou de pesquisa cientifica. Devem ser observadas a identificagédo individual (quando
possivel), a auséncia de patdgenos especificos, a documentacdo de padrado sanitario, os histéricos nutricionais
e ambientais, além de outros fatores relevantes.

6.1.7. Os responsaveis devem garantir que todas as informagdes sobre o uso e o monitoramento
de animais usados em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica sejam devidamente registrados e
mantidos. Os registros devem incluir a origem, o tempo de permanéncia e o destino dos animais, os
procedimentos realizados, e 0 manejo dos animais, enfim todas as medidas necessarias para a promogao do
bem-estar animal.

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

6.1.9. Quando animais de produgédo ou de companhia, domésticos ou silvestres forem incluidos
na proposta, o modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser assinado pelos
responsaveis deve ser anexado.

6.1.10. Em caso de uso de cadaveres, partes deles ou amostras biolégicas em atividades de
ensino ou de pesquisa cientifica, os responsaveis pela atividade devem:

a) exigir, previamente ao recebimento da amostra, evidéncia formal de que a atividade que
originou a amostra foi autorizada pela CEUA pertinente quando o material for obtido de animais incluidos em
uma atividade de ensino ou de pesquisa cientifica;

b) manter documentacdo 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, dentre
outros aplicaveis quando o material ndo 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 ou cirurgias eletivas; iii) cadaveres ou parte deles oriundos
das atividades de frigorificos, abatedouros oficiais ou produtores rurais para consumo; iv) cadaveres ou partes
deles oriundos de animais mortos por servigos de vigilancia sanitaria; v) cadaveres ou partes deles obtidos em
estabelecimentos comerciais como mercados ou feiras livres ou; vi) sobras de amostras biolégicas colhidas
pelos servigos de vigilancia sanitaria.

6.1.11. A responsabilidade, no caso de eventual violagdo de normas ou de principios éticos para
a obtengao dos materiais descritos nos subitens do item 4.4.10, é do responsavel pela atividade, compartilhada
por sua equipe, nunca da CEUA institucional.

6.2. PLANEJAMENTO DE PROJETOS

6.2.1. Antes de enviar uma proposta a CEUA, professores e pesquisadores devem considerar as
questdes abaixo no planejamento da proposta.

a) existem métodos alternativos?
b) quais objetivos da proposta podem ser atingidos sem a utilizagao dos animais?

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

d) quais as espécies de animais selecionadas sdo as mais apropriadas?

e) o estado biolégico (incluindo genético, gestacional, nutricional, microbiolégico e sanitario) dos
animais esta adequado?

f) a proposta foi planejada de forma que resultados estatisticamente validos possam ser obtidos,
ou que objetivos educacionais possam ser alcangados utilizando o nUmero minimo de animais?

g) caso o potencial impacto da manipulagéo sobre o animal seja desconhecido, a inclusdo de um
estudo piloto no planejamento da proposta podera permitir avaliar o impacto sobre o bem-estar do animal?

h) as instalacdes que abrigardo os animais, bem como os equipamentos e técnicos s&o
adequados?

i) as condigdes ambientais tais como o tipo de gaiola, ruidos, fotoperiodo, temperatura, umidade,
ventilagdo, densidade de animais em relagéo ao espaco e estruturas sociais, sao apropriadas?

j) todos os envolvidos foram informados sobre os procedimentos planejados?

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

I) os estudantes envolvidos foram capacitados e serdo adequadamente supervisionados?

m) algum aspecto da proposta 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 serdo tomadas para a avaliagédo regular do bem-estar dos animais?

0) algum procedimento da proposta ja foi realizado anteriormente? Em caso afirmativo, por que
ele deve ser repetido?

p) todas as autorizagdes legais cabiveis foram providenciadas?
g) quais medidas serdo tomadas quanto ao destino dos animais ao término da proposta?

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

7. CONDUTA DURANTE A REALIZAGAO DE PROJETOS
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7.1. DETECGCAO DE DOR E ESTRESSE

7.1.1. 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, sofrimento
ou estresse especificos daquela espécie. Os animais devem ser monitorados constantemente para avaliar
esses sinais.

7.1.2. Os animais devem ser observados para verificar desvio do padrdao normal de
comportamento, visto que estes sdo considerados os primeiros indicios de dor, sofrimento ou estresse. Os
seguintes sinais devem ser observados e registrados em livro préprio: mudancas no padrdo de sono,
hidratagdo, higiene e comportamento exploratério; comportamento agressivo ou anormal, depressao, postura
ou movimentos anormais, modificacdo da expressao facial, resposta aversiva a palpagdo de area afetada,
vocalizagado anormal, alteragdo da fungao cardiovascular ou respiratéria, apetite anormal, vémitos e defecagéo,
declinio no peso corporal, alteracdo da temperatura corporal, hemorragias, abortamento e diurese anormal.
Quando esses sinais forem detectados, medidas cabiveis devem ser tomadas para impedir ou minimizar suas
consequéncias para os animais.

7.2. CONTROLE DE DOR E ESTRESSE

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

7.2.2. 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 e o estresse, incluindo:

a) escolher métodos humanitarios para a conduta da proposta;
b) garantir a capacitagcao de todos os usuarios envolvidos no cuidado e uso de animais;

c) verificar e avaliar os animais regularmente para observar evidéncias de dor, sofrimento ou
estresse durante o curso da proposta. A frequéncia dessa observacdo sera determinada pelo grau de
invasividade da manipulagéo, e deve ser realizada de tal forma que a dor ou estresse dos animais possam ser
detectados precocemente;

d) agir imediatamente apds receber instrugdes para aliviar a dor ou o estresse;

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

f) determinar critérios para a intervengao precoce e ponto final humanitario;
g) conduzir estudos dentro do menor tempo possivel;
h) utilizar métodos apropriados para eutanasia.

7.2.3. Quando a condigao clinica de um animal indicar que ha necessidade de intervengéo para
conter a dor, o sofrimento ou o estresse, as medidas tomadas devem incluir o aumento na frequéncia de
observagéao, consulta com médico veterinario, administragdo de agentes analgésicos ou outros medicamentos
adequados. Caso seja pertinente, remover o animal da proposta, considerando os critérios de ponto final
humanitario estabelecidos pela equipe, incluindo o médico veterinario responsavel. O alivio dessas condigbes
deve prevalecer sobre a continuidade da proposta.

7.2.4. Um animal com sinais de dor, sofrimento ou estresse nao previstos na proposta deve ter
estes sinais aliviados prontamente e a sua exclusdo do experimento deve ser considerada. O alivio desses
sinais deve prevalecer sobre a conclusdo de uma proposta.

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

7.2.6. Atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que possam causar algum tipo de dor,
sofrimento ou estresse e que requeiram o uso de analgesia e anestesia devem ser executadas utilizando
procedimentos adequados a espécie e por usuario capacitado, com assessoramento de um Médico Veterinario.
Caso ndo seja possivel o uso de analgesia/anestesia, deve ser devidamente justificado.

7.2.7. Por vezes o estresse pode ser evitado ou minimizado por meios nao farmacoldgicos. 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 na proposta. Essas atitudes evitam que o animal chegue
a condigao de estresse.

7.2.8. Sempre que possivel devem ser utilizadas técnicas de condicionamento por reforgo positivo
para que 0s animais colaborem com os procedimentos a serem realizados, facilitando o seu manejo e
atenuando os potenciais efeitos negativos dos procedimentos sobre o bem-estar.

7.3. USO SEQUENCIAL DE ANIMAIS
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7.3.1. Como regra geral, os mesmos animais ndo devem ser utilizados em mais de uma atividade
de ensino ou pesquisa cientifica, apds alcangado o objetivo principal da proposta, previamente autorizada pela
CEUA. E importante que o uso sequencial ndo incorra em desconforto ou sofrimento dos animais e que,
inequivocamente, contribua para redugado do numero de animais utilizados.

7.3.2. A utilizagao sequencial de animais deve considerar os seguintes itens:

a) A dor e o estresse para os animais;

b) Quaisquer potenciais efeitos cumulativos ou a longo prazo causados por algum procedimento
prévio;

c) O tempo total que o animal sera utilizado;

d) A dor ou o estresse estimado nos préximos e subsequentes procedimentos;

e) O grau de invasividade dos procedimentos previstos.

7.4. MANEJO, IMOBILIZAGAO E CONFINAMENTO DE ANIMAIS

741. O manejo de animais deve ser realizado somente por pessoal capacitado nos
procedimentos especificos para evitar dor, sofrimento ou estresse.

7.4.2. Quando for necessario o uso de instrumentos de contengao e imobilizagdo, esses devem
ser adequados a manutengao do bem-estar animal e a seguranga de quem o maneja.

7.4.3. Agentes tranquilizantes ou anestésicos que auxiliam a imobilizacdo do animal devem ser
adequados a cada espécie e requerem acompanhamento da recuperagao dos animais.

7.4.4. Periodos prolongados de contengcédo ou confinamento de animais devem ser evitados.
Quando forem propostos, € necessario avaliar as necessidades bioldgicas e comportamentais dos animais.
Estas avaliagbes devem ser regulares e realizadas por pessoal capacitado. Caso seja detectado algum impacto
negativo sobre o animal, este deve ser removido ou 0 método de contengdo deve ser modificado para
minimizar o impacto.

7.5. PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

7.5.1. Os procedimentos cirurgicos devem seguir os padrdes aceitos na pratica médica
veterinaria. A analgesia, anestesia e a cirurgia devem ser realizadas somente por pessoal capacitado.

7.5.2. Procedimentos cirurgicos devem ser realizados com a anestesia adequada. A intensidade
da anestesia e potenciais efeitos adversos devem ser monitorados durante o curso do procedimento.

7.5.3. A escolha e administracdo 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 elaborado pela equipe, incluindo o médico veterinario.

7.5.4. Procedimentos de assepsia apropriados a espécie sdo sempre necessarios.

7.5.5. Em caso de procedimentos cirdrgicos multiplos, o intervalo de tempo entre os
procedimentos deve garantir a recuperagdo do animal de acordo com a proposta original autorizada pela
CEUA.

7.5.6. 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.

7.6. CUIDADOS NO PERIODO POS-OPERATORIO

7.6.1. O periodo pés-operatério deve proporcionar conforto e analgesia para o animal. Deve-se
dar, dentre outros, atengdo a hidratagdo, alimentacgéo, higiene, temperatura e ao controle de infecgbes. Este
procedimento deve estar descrito detalhadamente na proposta para que possa ser avaliado pela CEUA.

7.6.2. Deve-se tomar precaugdes para garantir que animais em fase de recuperagéo da anestesia
estejam em seguranga, evitando que se machuquem por causa de movimentos descoordenados, e deve-se
garantir que as condigdes de alojamento ou das instalagbes sejam adequadas para que nao sejam
perturbados, feridos ou mortos por outros animais presentes no mesmo espago. Deve-se avaliar a necessidade
dos animais em periodo pés-operatério serem alojados individualmente.

7.6.3. O pos-operatério devera ser acompanhado por um profissional capacitado e as
intercorréncias deverao ser imediatamente comunicadas aos responsaveis.

7.6.4. Devem ser mantidos registros clinicos do estado dos animais, incluindo observacdes e
administragbes de qualquer farmaco, fluido ou outro tratamento, e disponibilizado para todo o pessoal
envolvido no cuidado pés-operatério do animal.

7.6.5. Os responsaveis pela atividade devem assegurar que o monitoramento, tratamento e
cuidados adequados de animais no periodo pés-operatério sejam realizados, e qualquer problema deve ser
tratado imediatamente.
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7.6.6. A responsabilidade de todos os envolvidos na cirurgia deve ser sempre definida. Os
procedimentos no animal devem ser estabelecidos para identificar, atender e controlar emergéncias poés-
operatdrias, incluindo o controle da dor.

7.7. DESTINAGAO DOS ANIMAIS

7.7.1. O destino dos animais ao término dos procedimentos devera sempre estar previsto na
proposta aprovada e autorizada pela CEUA.

7.7.2. Respeitando as normativas vigentes, os animais poderao:
a) Retornar aos locais de procedéncia; ou

b) Ser destinados a pessoas idéneas ou entidades protetoras de animais devidamente
legalizadas que garantam o bem-estar dos animais; ou

c) Ser submetidos a eutanasia.
7.8. EUTANASIA DE ANIMAIS

7.8.1. Quando for necesséaria a realizagdo da eutanasia, os procedimentos devem seguir as
recomendacgdes da Lei n. 11.794/2008, com o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢des legais pertinentes,
em especial, a Diretriz de Eutanasia do Concea.

7.8.2. Os procedimentos devem ser realizados por pessoal capacitado, apds avaliagdo e
autorizacao pela CEUA, conforme orientagdes técnicas pertinentes.

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

7.8.4. Sempre que possivel, tecidos e estruturas do cadaver devem ser compartilhadas entre
professores e pesquisadores, alinhando-se, dessa forma, ao principio de Reducéo do uso de animais.

7.8.5. Neonatos dependentes de animal que veio a ébito devem ser submetidos cuidados de
forma apropriada ou a eutanasia.

7.8.6. De acordo com a Diretriz de Eutanasia do Concea, os métodos de eutanasia devem ser
adequados ao estagio de desenvolvimento do animal.

7.8.7. Recomenda-se a investigagdo da causa da morte sempre que um animal vir a 6bito de
forma inesperada, ou a eutanasia for realizada devido a complicagdes imprevistas.

7.9. DESCARTE DE CADAVERES, CARCAGAS E LIXO

7.9.1. O descarte de cadaveres, de carcagas e de lixo gerado pelo uso de animais deve seguir as
legislacdes federal, estadual e municipal vigentes, como, por exemplo, a Politica Nacional de Residuos Sdlidos,
Lei n. 12.305 de 2 de agosto de 2010.

8. AQUISICAO E CUIDADO DE ANIMAIS EM INSTALAGOES DE CRIAGAO OU DE
MANUTENGAO

8.1. DISPOSIGOES GERAIS

8.1.1. Os animais devem ser, preferencialmente, adquiridos de Instituicbes de criagdo ou de
manutengéo credenciadas no Concea. Quando nao for possivel adquiri-los dessas Instituicbes, o responsavel
pelo estudo devera detalhar a origem dos animais conforme as exigéncias do Concea e justificar a opgdo em
sua proposta encaminhada a CEUA pertinente.

8.2. TRANSPORTE DE ANIMAIS

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

8.2.2. A extensdo do sofrimento ou estresse gerado pelo transporte dependera da saude do
animal, comportamento, espécie, idade e género, do numero de animais sendo transportados juntos e suas
relagdes sociais, o periodo sem alimento ou 4gua, a duragdo e o modo do transporte, condicées ambientais,
em especial, temperatura e pressdo e o cuidado prestado durante a viagem. As condi¢cdes e duragdo do
transporte devem garantir que o impacto na saude e bem-estar do animal seja minimo, contemplando as
necessidades de cada espécie.

8.2.3. Os contéineres devem ter espaco adequado e serem seguros e a prova de fuga. Deve
haver material adequado para ninhos ou forragdes. Os animais devem estar protegidos contra movimentos
bruscos e de alteragdes climaticas extremas.

8.2.4. Alimento e agua devem ser oferecidos de acordo com as necessidades de cada espécie.

8.2.5. Em caso de transporte aéreo ou terrestre este deve ocorrer em consonancia com o
regulamentado pela legislagéo vigente.

8.3. ADMISSAO DE NOVOS ANIMAIS
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8.3.1. Quando novos animais forem adquiridos, estes devem ser mantidos separadamente, em
quarentena, e serem inspecionados por pessoal qualificado. A condigdo clinica dos animais deve ser avaliada,
e se necessario um tratamento deve ser iniciado, sob supervisao do responsavel técnico da instalagao.

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

8.4. CUIDADO COM ANIMAIS EM INSTALACOES DE CRIACAO OU DE MANUTENGAO
8.4.1. ASPECTOS GERAIS

8.4.1.1. Todos os cuidados devem atender as necessidades especificas de cada espécie, com
especial atencdo as orientagcdes do Concea relacionadas no "Guia brasileiro de criagdo, manutencdo ou
utilizagdo de animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica".

8.4.1.2. Instalagao animal é aquela na qual sao produzidos, mantidos ou utilizados animais para
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica. A instalagdo deve possuir infraestrutura adequada para atender
aos requisitos ambientais, sanitarios e de bem-estar dos animais da espécie utilizada. Sdo exemplos:
instalagdes de roedores e lagomorfos, fazendas experimentais, canil, pocilga, baia, piquete, curral, galpao,
granja, tanque para peixes etc.

8.4.1.3. Os professores e pesquisadores, as CEUAs e as instituicdes devem garantir que as
instalacdes sejam planejadas, construidas ou adaptadas, equipadas adequadamente e que possuam pessoal
técnico treinado para que sejam mantidas as condigbes adequadas exigidas por cada espécie, sexo, faixa
etaria, tipo de uso e numero de animais, conforme as determinagdes do Concea.

8.4.2. RECINTOS AO AR LIVRE

8.4.2.1. Recintos ao ar livre devem observar a facilidade de acesso ao abrigo, area sombreada,
disponibilidade de alimentos e agua, protegao contra predadores e as necessidades comportamentais e sociais
especificas de cada espécie.

8.4.3. RECINTOS PRIMARIOS (CERCADOS, GAIOLAS, ESTABULOS ETC)

8.4.3.1. Recintos primérios devem garantir o bem-estar e conforto dos animais. As acomodagdes
dos animais devem ser planejadas e controladas de forma a atender necessidades especificas da espécie.
Alteragbes a essas exigéncias devem receber autorizagédo prévia da CEUA.

8.4.3.2. Os seguintes fatores devem ser levados em consideragao na proposta:

a) necessidades comportamentais das espécies, incluindo a disponibilidade e planejamento do
espaco 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 condugdo dos
estudos e obtencdo do objetivo do projeto (por exemplo, durante a recuperagdo de cirurgia ou coleta de
amostras);

¢) necessidades ambientais especificas da espécie, como iluminagéo, temperatura, qualidade do
ar, ciclos apropriados de claro/escuro e protegao contra ruidos e vibragdes excessivos;

d) pronto acesso a alimento e agua;

e) limpeza;

f) capacidade de isolamento para evitar propagacao de doengas;

g) aderéncia as necessidades do projeto ou protocolo;

h) possibilidade de observagao dos animais sempre que necessario.
8.4.3.3. Os recintos primarios devem:

a) 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 alteragdes climaticas extremas;
e) evitar causar ferimentos nos animais;

f) ser dimensionados para a espécie, sexo, faixa etério, tipo de uso e nimero de animais a serem
mantidos;

g) ser compativeis com a manutengdo do comportamento natural das espécies;
h) possuir enriquecimento ambiental de acordo com as necessidades comportamentais da
espécie, sempre que possivel.
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8.4.3.4. O numero de animais por recinto primario, bem como o alojamento onde estiverem,
devem ser condizentes com a manutencdo das condigbes 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.

8.4.3.5. Forragbes devem estar disponiveis e ser adequadas a espécie e as necessidades do
projeto. Devem ser confortaveis, absorventes, seguras, de material ndo téxico e que permita higienizagao.
Animais prenhes devem receber cuidados especiais referentes a capacidade de construgao ou equivalente.

8.4.3.6. A CEUA e os responsaveis pelos projetos em desenvolvimento devem ser consultados
com antecedéncia sobre potenciais alteragdes nas condi¢des acima e os seus impactos, visto que alteragdes
nesses equipamentos podem afetar tanto o bem-estar dos animais como os resultados obtidos nos estudos.

8.4.4. ALIMENTO E AGUA

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

8.4.4.2. Quando possivel, os animais devem receber alimentos com composi¢édo variavel na sua
apresentacado e sempre adequados a espécie. Alimentos pereciveis ndao consumidos devem ser removidos
prontamente.

8.4.4.3. Deve haver agua em quantidade, temperatura e qualidade conforme as necessidades de
cada espécie como disposto no "Guia brasileiro de criagdo, manutencao ou utilizacdo de animais em atividades
de ensino ou de pesquisa cientifica".

8.44.4. Alteragbes nesses padrdes de exigéncias devem constar na proposta e serem
autorizadas previamente pela CEUA.

8.4.5. PROCEDIMENTOS ROTINEIROS

8.4.5.1. Procedimentos rotineiros que nao fazem parte da proposta devem ser realizados por
pessoal capacitado.

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

8.4.5.3. Quando necessidades de criagao especiais compuserem a proposta, como a criagdo de
uma nova linhagem de animais, os procedimentos aplicaveis devem ser incluidos e serem autorizados
previamente pela CEUA.

8.4.6. IDENTIFICACAO DE ANIMAIS

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

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

8.4.7. GERENCIAMENTO E PESSOAL
8.4.7.1. RESPONSABILIDADES NA CRIAGAO, MANUTENGCAO OU UTILIZAGAO DE ANIMAIS

8.4.7.1.1. A aquisicao e a criagdo de animais, bem como suas instalagées e alojamentos devem
ser supervisionados por pessoas com conhecimento comprovado nas espécies envolvidas e qualificadas no
manejo desses animais.

8.4.7.1.2. A pessoa encarregada pelo setor deve ser responsavel por:

a) monitorar os sinais evidentes de dor, de sofrimento, de estresse e de doengas especificas de
cada espécie;

b) supervisionar o trabalho dos funcionarios do setor;

c) fazer a intermediacéo entre professores, pesquisadores e funcionarios;
d) informar aos responsaveis sobre quaisquer problemas adversos;

e) planejar a criagéo e o fornecimento dos animais.

8.4.7.1.3. A pessoa responsavel deve comunicar imediatamente a existéncia de animais doentes
ou feridos ao responsavel técnico do setor para que sejam prontamente atendidos.
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8.4.7.1.4. A pessoa que cuida diariamente dos animais e aquela responsavel pelos animais
devem contribuir para o aprimoramento das condigdes nas quais os animais sdo alojados, produzidos,
mantidos ou utilizados.

8.4.7.1.5. A pessoa encarregada pelo setor deve garantir que os membros da equipe recebam e
utilizem vestimentas de protecdo adequadas e Equipamentos de Protecao Individual (EPIs), mantenham altos
padrdes de higiene pessoal, ndo comam, bebam ou fumem em areas onde se encontrem animais. Ainda, deve
providenciar que tenham todas as vacinas recomendadas.

8.4.7.1.6. Quando pertinente, deve haver Procedimentos Operacionais Padrao (POPs). Estes
devem ser redigidos de forma clara e direcionados para o gerenciamento do pessoal, de instalagdes, e aos
procedimentos repetidos em atividades de criacdo ou de manutengao de animais.

8.4.7.2. MEMBROS DA EQUIPE

8.4.7.2.1. Um importante fator de contribuicdo para obtencdo de bons resultados no cuidado
animal é a qualidade do treinamento tedrico e pratico e o comprometimento dos membros da equipe com o
trabalho desenvolvido. As pessoas devem ser capacitadas para oferecer cuidado minucioso na manutencao de
animais. Devem estar cientes de que a qualidade de suas ag¢des pode interferir com o bem-estar dos animais
ou com os resultados de atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

8.4.7.2.2. As instituigdes devem estimular e promover o treinamento formal em ciéncia de animais
de laboratério, quando pertinente.

8.4.7.2.3. As instituicbes 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.

8.4.7.2.4. O pessoal envolvido com o cuidado de animais deve ser treinado para reconhecer, em
um estagio inicial, mudangas no padrdo de comportamento e fenétipo dos animais.

8.4.7.2.5. Pessoas recém-indicadas para cuidar de animais devem receber treinamento
adequado.

8.4.7.2.6. Os funcionarios devem ser informados das zoonoses importantes dos animais sob seus
cuidados e de precaugbes necessarias a serem tomadas. Exames médicos periddicos do pessoal que
manuseia animais sao recomendados no melhor interesse do pessoal e dos animais.

9. USO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE ENSINO
9.1. PRINCIPIOS GERAIS

9.1.1. A utilizacdo de animais em atividades de ensino obedece aos critérios estabelecidos na Lei
n° 11.794/2008 e fica restrita a estabelecimentos de ensino superior e estabelecimentos de educacao
profissional técnica de nivel médio da area biomédica.

9.1.2. Para efeitos das disposigdes do Concea, entende-se como estabelecimento de educacao
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, biolégicas e da saude e que envolvam praticas
com animais.

9.1.3. Fica proibido o uso de animais em atividades didaticas demonstrativas e observacionais
que nao objetivem desenvolver habilidades psicomotoras e competéncias dos discentes envolvidos.

9.1.4. As habilidades psicomotoras e as competéncias sao aquelas definidas nas diretrizes
curriculares de cada curso e em documentos oficiais do Ministério da Educacgao.

9.1.5. Nao se aplica a proibigdo estabelecida as atividades didaticas em pds-graduagao, bem
como aquelas aplicadas a biodiversidade, ecologia, zoologia e conservagao, criacdo, sanidade e inspegao
animal, que ensejem abordagens diagnésticas, terapéuticas, profilaticas e zootécnicas, objetivando a redugao
de riscos sanitarios, danos fisicos ou o aprimoramento da condigdo de criagédo, saude ou da qualidade de vida
dos animais utilizados.

9.1.6.A utilizagdo de animais nas atividades didaticas demonstrativas e observacionais devera ser
integralmente substituida por videos, modelos computacionais ou outros recursos providos de contetdo e de
qualidade suficientes para manter ou aprimorar as condi¢des de aprendizado

9.1.7. E vetada a inducdo de lesdo ou dor a animais apenas para ilustrar fatos biolégicos
conhecidos a estudantes. Nao é recomendado o uso de animais com o proposito de demonstrar fatos
bioldgicos conhecidos.

9.1.8. Diretrizes detalhadas sobre cuidado animal e registros completos de cuidado animal devem
ser disponibilizados em escolas e faculdades para a inspe¢do de membros da CEUA e autoridades
regulatérias.

9.1.9. Quando o propodsito da atividade for fazer os estudantes interagirem com animais, deve-se
considerar alternativas a entrada de animais na instituicdo de ensino, como por exemplo observar os animais
em instalag6es apropriadas, em seu ambiente natural ou em condigdes de campo.
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9.1.10. E possivel solicitar 8 CEUA a repeticdo de uma atividade especifica que pode envolver
diferentes estudantes, horarios, locais ou animais. Nesses casos:

a) os professores ndo devem variar nenhum aspecto da atividade sem a aprovagcdo da CEUA,
usando sempre 0 mesmo protocolo;

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

9.2. RESPONSABILIDADES DOS PROFESSORES

9.2.1. O professor encarregado pela aula tem responsabilidade pelo cuidado, bem-estar e uso
dos animais desde o inicio até o término da atividade, e deve:

a) garantir que todo o cuidado e uso de animais estejam de acordo com a Lei n. 11.794/2008,
com o Decreto n. 6.899/2009 e demais disposi¢gdes normativas pertinentes;

b) ter a respectiva capacitagao, qualificagées e competéncia;

c) incorporar a proposta qualquer método para a substituicdo, redugdo ou refinamento do uso de
animais, contanto que esses meétodos sejam compativeis com os objetivos educacionais;

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

€) quando disponivel, utilizar métodos alternativos para preparar os estudantes para atividades de
ensino envolvendo animais;

f) garantir a supervisédo préxima e competente a todos os estudantes;

g) garantir que no caso de ferimento dos animais, tratamentos adequados sejam realizados ou,
em casos extremos, a eutanasia;

9.2.2. Antes do inicio do trabalho com animais, o professor responsavel deve garantir que os
estudantes:

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 pela supervisdo dos estudantes devem garantir que,
anteriormente ao uso de animais, todos os estudantes receberam instrugdes sobre as responsabilidades éticas
e legais envolvidas no uso de animais, bem como sobre os métodos apropriados para seu cuidado e uso. A
proposta submetida a CEUA deve especificar se o estudante ou o supervisor é o responsavel pelo bem-estar
dos animais em cada etapa da proposta.

9.3. PROPOSTAS PARA ATIVIDADES DE ENSINO

9.3.1. Além das informagdes necessarias definidas na Tabela 1, todas as propostas para uso de
animal no ensino, nas quais os estudantes irdo interagir com animais, ou manusea-los, ou realizar um
procedimento em um animal, devem incluir detalhes sobre:

a) a numero maximo de estudantes a serem supervisionados por cada professor;

b) por que o uso de animais é absolutamente necessario para atingir os objetivos didaticos e nao
pode ser substituido por métodos alternativos;

b) os numeros minimo e maximo de animais a serem utilizados por cada estudante;
c¢) o eventual uso sequencial de cada animal,

d) como a obtencgao dos objetivos educacionais sera avaliada.

ANEXO lI

GRAUS DE INVASIVIDADE

SECAO | - GRAUS DE INVASIVIDADE

1.1. A invasividade de um procedimento sera determinada pelo grau e tempo de dor, sofrimento,
estresse ou dano duradouro que se espera que seja experimentado pelo animal durante o procedimento,
conforme classificagdo abaixo:

a) LEVE - G1

Procedimentos que causem dor, sofrimento ou estresse a curto prazo, e que nao prejudiquem
significativamente o bem-estar geral dos animais.

b) MODERADO - G2
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Procedimentos que causem dor, sofrimento ou estresse moderado a curto prazo, ou dor,
sofrimento ou estresse leves a longo prazo, bem como procedimentos que possam alterar moderadamente o
bem-estar geral dos animais.

c) GRAVE - G3 E G4

Procedimentos que causem dor, sofrimento ou estresse severos aos animais, ou dor, sofrimento
ou estresse moderado de longa duragéo, bem como os procedimentos que causem danos graves ao bem-estar
geral dos animais.

d) PROCEDIMENTOS TERMINAIS

Procedimentos realizados inteiramente sob anestesia geral, dos quais o animal néo recuperara a
consciéncia e sera submetido a eutanasia.

SECAO Il - CRITERIOS DE CLASSIFICAGAO

2.1. A atribuicdo do grau de invasividade deve levar em conta qualquer manipulagdo ou
intervengdo de um animal em um procedimento definido. Para ser determinado o grau de invasividade, devem
ser considerados os efeitos mais severos que o0 animal possa experimentar, mesmo apds a aplicagdo das
técnicas mais refinadas.

2.2. Para a atribuicdo do grau de invasividade, deve-se levar em conta o disposto no Guia
Brasileiro de Criac@o, Manutengéo ou Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica e
a avaliagao da Comissao de Etica no Uso de Animais.

2.3. Os fatores relacionados com o procedimento devem ser ponderados caso a caso e incluir:
a) tipo de manipulagdo e manejo,

b) natureza da dor, sofrimento, estresse ou dano duradouro causados pelo procedimento, bem
como sua intensidade, duracéo, frequéncia e multiplicidade de técnicas empregadas,

c¢) sofrimento acumulado em um procedimento,
d) impossibilidade de expressar comportamentos normais.

2.4. Na secao lll sdo apresentados alguns exemplos de procedimentos atribuidos a cada um dos
graus de invasividade. Eles podem servir como referéncia sobre qual a classificagdo mais apropriada para a
proposta. Entretanto, para fins de classificagcdo final do grau de invasividade da proposta, os seguintes fatores
adicionais, avaliados caso-a-caso, também devem ser considerados:

a) espécie animal e gendtipo,

b) maturidade, idade e sexo do animal,

c) experiéncia prévia do animal no que diz respeito ao procedimento,

d) em procedimentos sequenciais, a severidade dos procedimentos anteriores,

e) os métodos utilizados para reduzir ou eliminar a dor, o sofrimento e o estresse, incluindo o
refinamento de condigbes de alojamento e manejo,

f) pontos finais humanitarios.

SECAO Il - EXEMPLOS DE PROCEDIMENTOS CLASSIFICADOS DE ACORDO COM CADA
GRAU DE INVASIVIDADE

3.1. LEVE
a) administragdo de anestesia, exceto com a finalidade de eutanasia;

b) estudo farmacocinético sem qualquer efeito adverso esperado, no qual uma Unica dose sera
administrada e um nudmero limitado de amostras de sangue serao coletadas (totalizando <10% do volume
circulante);

c¢) procedimentos ndo invasivos para obtengédo de imagens, por exemplo, ressonéncia magnética,
com sedagao ou anestesia apropriadas;

d) procedimentos superficiais, por exemplo, bidpsias de orelha e cauda, implantagdo subcutanea
nao cirurgica de mini bombas e transponders;

e) aplicacao de dispositivos de telemetria externa que causam pequenos danos ou pouca
interferéncia na atividade e comportamento normais dos animais;

f) administracdo de substancias por gavagem ou pelas vias subcutaneas, intramuscular,
intraperitoneal e intravenosa por meio de vasos sanguineos superficiais, na qual a substancia induz alteracao
leve no animal e os volumes estejam dentro dos limites apropriados para o tamanho e a espécie;

g) indugéo de tumores, ou tumores espontaneos, que nao causem nenhum efeito clinico adverso
(por exemplo, pequenos nédulos ndo invasivos subcutaneos);
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h) criagdo e desenvolvimento de animais geneticamente modificados que resulte em um fendtipo
com efeitos leves;

i) fornecimento de dietas modificadas, que ndo atendam a todas as necessidades nutricionais dos
animais podendo causar anormalidades clinicas leves dentro do periodo do estudo;

j) uso de gaiolas metabdlicas por curto prazo;

I) estudos que envolvam a privagdo do convivio social por curto prazo de espécies sociaveis,
como ratos e camundongos;

m) modelos que exponham os animais a estimulos nocivos associados a dor, sofrimento ou
estresse leves, e que os animais possam evitar facilmente;

n) testes em campo aberto.
3.2. MODERADO

a) aplicacao frequente de substancias teste que produzam efeitos clinicos moderados, e retirada
de amostras de sangue (> 10 % do volume circulante) em animais conscientes num intervalo de tempo sem
reposi¢ao de volume;

b) estudos de dose aguda, testes de toxicidade crbnica/carcinogenicidade, com pontos finais nao
letais;

c) cirurgia sob anestesia geral e analgesia adequada, associada a monitoramento pés cirirgico,
da dor, sofrimento ou comprometimento do estado geral. Exemplos incluem: toracotomia, craniotomia,
laparotomia, orquiectomia, linfadenectomia, tireoidectomia, cirurgia ortopédica com imobilizagdo e
monitoramento efetivo de feridas, érgaos transplante com monitoramento efetivo da rejei¢cdo, implante cirdrgico
de cateteres, ou dispositivos biomédicos (por exemplo, transmissores de telemetria, minibombas, etc.);

d) modelos de inducdo de tumores, ou tumores espontaneos, dos quais se espera que causem
tumores moderados dor ou estresse ou interferéncia moderada no comportamento normal;

e) irradiacdo ou quimioterapia com uma dose subletal, ou com uma dose letal, mas com
reestabelecimento do sistema imunoldgico. Espera-se que os efeitos adversos sejam leves ou moderados e de
curta duragao (< 5 dias);

f) criagcdo de animais geneticamente alterados que se espera que resultem em um fenétipo com
efeitos moderados;

g) criacdo e desenvolvimento de animais geneticamente modificados através de procedimentos
cirurgicos;

h) Uso de gaiolas metabodlicas com restricdo moderada de movimento por um periodo
prolongado;

i) fornecimento de dietas modificadas que ndo supram todas as necessidades nutricionais dos
animais e que se espera que causem anormalidades clinicas moderadas durante o estudo;

j) Retirada de alimentos por periodos prolongados;
3.3. GRAVE

a) testes de toxicidade quando a morte € o ponto final, ou quando sdo esperadas mortes ou
estados fisiopatoldgicos graves no decorrer do estudo. Por exemplo, os testes de toxicidade aguda em dose
Unica (ver as diretrizes de testes da OCDE);

b) teste de dispositivos nos quais falhas possam causar dor ou estresse severo ou morte do
animal (por exemplo: dispositivos de assisténcia cardiaca);

c) testes de poténcia vacinal caracterizados por uma deterioragdo persistente do estado do
animal; doenga progressiva que leva a morte, associada a dor, estresse ou sofrimento moderado de longa
duracéo;

d) irradiagdo ou quimioterapia com uma dose letal sem restabelecimento do sistema imune ou
reconstituicdo associada ao aparecimento da doenga do enxerto contra o hospedeiro (graft versus host
disease);

e) modelos com indugéo de tumores, ou com tumores espontaneos, nos quais se espera doenga
progressiva letal associada a dor, estresse ou sofrimento moderado de longa duracéo. Por exemplo, tumores
que causam caquexia, tumores 6sseos invasivos, tumores que resultam em propagacédo metastatica, e tumores
ulcerativos;

f) intervengdes cirurgicas e outras intervengdes em animais sob anestesia geral nas quais se
espera no pos-operatorio dor, sofrimento ou estresse cronicamente moderado, ou comprometimento grave e
persistente do estado geral do animal. Por exemplo, inducdo de fraturas instaveis ou trauma que causem
faléncia multipla de érgéos;
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g) transplante de érgaos no qual a rejeicdo possa levar a dor, estresse ou sofrimento grave ou
comprometimento da condi¢do geral dos animais (por exemplo, xenotransplante);

h) criagdo e desenvolvimento de animais com modificagbes genéticas que resultem em
desordens graves e comprometimento severo e persistente da condicdo geral, por exemplo, doenga de
Huntington, distrofia muscular, modelos de neurite crénica recidivante;

i) uso de gaiolas metabdlicas com restricdo severa de movimento por um periodo prolongado;

j) isolamento completo por periodos prolongados de espécies sociais, por exemplo, ratos,
camundongos, caes e primatas ndo-humanos;

k) estresse de imobilizagao para induzir tUlceras gastricas ou insuficiéncia cardiaca em ratos;
I) testes de exercicio ou natacéo forgada com esgotamento fisico como ponto final.
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