PERGUNTAS FREQUENTES AO CONCEA

1. E possivel uma CEUA avaliar os projetos de outra CEUA?

Esclarecemos que uma Comissdo de Etica no Uso de Animais — CEUA ndo deve avaliar
projeto de pesquisador/docente de outra instituicdo, pois configurara o “compartilhamento de
CEUA”, situacdo nao prevista nas normas do CONCEA.

Portanto cada instituicao deve constituir CEUA prépria para a avaliagdo de seus projetos
de pesquisa/protocolos de ensino, conforme prevé a Lei n? 11.794/2008, em seu art. 13.

2

2. Quais sdao as praticas zootécnicas relacionadas a agropecuaria que nao sao
consideradas atividades de pesquisa e ensino?

De forma simplista as praticas zootécnicas sdo aquelas que envolvem as atividades de
rotina da criacdo e do manejo animal e que compdem os sistemas de producdo animal com
finalidade econ6mica. Portanto, abrangem procedimentos para a reproducdo, criacdo
(aleitamento natural ou artificial, descorna, descola, castracdo, confinamento, suplementacao
alimentar) e producdo propriamente dita (ordenha, tosquia, abate, etc). Também sdo praticas
zootécnicas: o manuseio especifico dos animais (contencdo, separacdo por lotes, vacinacgdes,
pesagens, transporte, exames e tratamentos veterinarios, etc), a participagdo em provas
zootécnicas para valoracdo genética (alojamento, arracoamento em confinamento, pesagens,
biometrias, coletas de tecidos para tipagens, DNA, etc.) e a participacdo em exposicdes e feiras
agropecuarias.

Se essas atividades praticas sdo realizadas durante as aulas ou em projetos de pesquisas
com animais, cabem todas elas sob o escopo da Lei n° 11.794/ 2008, que trata do uso de
animais em ensino e pesquisa. As praticas zootécnicas ndo relacionadas as atividades de ensino
ou pesquisa cientifica ndo sao regulamentadas pela referida Lei.

3. E permitido a participacdo de alunos em atividades zootécnicas e procedimentos em
animais que permanecem em propriedades rurais e que necessitam de assisténcia?

Por ser uma atividade de ensino, as propostas devem ser analisadas e autorizadas pela
CEUA institucional e que se assine o termo de consentimento assinado pelos responsdveis pelos
animais.

4, Um protocolo de pesquisa ou ensino aprovado pela CEUA de uma instituicao pode ser
desenvolvida em outra instituicao?

Ndo. A CEUA da instituicdo onde sera realizada a aula ou procedimento experimental
devera analisar o protocolo didatico ou experimental do projeto e considerar ou ndo o parecer
emitido pela CEUA de outra instituicdo. E de responsabilidade da CEUA da Instituicdo do local
onde serd realizado a aula ou experimento cumprir e zelar para o cumprimento, no ambito de
suas atribuicBes, o disposto na Lei Federal n? 11.794/2008 — artigo 102 e no Decreto n@
6.899/2009 — artigo 44, bem como das normas do CONCEA aplicaveis a utilizagdo de animais
para ensino ou pesquisa cientifica.



5. O CONCEA valida propostas de alteracdao dos formuldrios para solicitacdo de
autorizacdao para uso de animais em experimentacdo ou pesquisa cientifica e para uso de
animais em Ensino ou Desenvolvimento de Recursos Didaticos (Anexos | e Il da RN 52)?

O Art. 12 da RN 52 determina que as Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAS)
deverdo disponibilizar os formularios integrantes dos Anexos | e Il. O § 12 deste artigo
determina que os formuldrios servirdo de modelo em todo o territério nacional, para envio de
informacdes minimas pelos responsdveis por projetos de ensino ou de pesquisa cientifica que
envolvam animais e que poderdo, a critério de cada CEUA, serem ampliados. Ndo é
competéncia deste CONCEA referendar modelos de formularios propostos pelas CEUAs, mas
sim zelar para que as suas diferentes Resolucdes Normativas sejam cumpridas e que os
guesitos minimos contidos nos diferentes formuldrios (anexos | e Il da RN 52) sejam cumpridos.

6. Como deve ser interpretada a Resolu¢ao Normativa n2 53 do CONCEA?

“Art. 12 Fica proibido o uso de animais em atividades didaticas demonstrativas e
observacionais que ndo objetivem desenvolver habilidades psicomotoras e competéncias dos
discentes envolvidos”

O CONCEA entende que as habilidades e competéncias em questdo sao definidas pelas
diretrizes curriculares de cada Curso de graduacao, e estao definidas em documentos oficiais do
Ministério da Educacdo. Portanto, a avaliacdo da prdtica com animais deve primeiramente levar
em consideracdo se ambas as finalidades (habilidades psicomotoras e competéncias) estdo
sendo desenvolvidas com os alunos.

A arvore decisoéria sugerida para avaliacao é a seguinte:

1) A aula pratica promove a eutanasia de animais vertebrados em algum momento
do protocolo (antes, durante ou apds a aula)? (SIM) / (NAO)

Se (SIM), questao 3.
Se (NAO):

2) Ocorre distresse que comprometa o bem-estar do animal em decorréncia do
procedimento didatico? (SIM) / (NAO)

Se (NAO), ela n3o é afetada pela RN.

Se (SIM):

3) A prética objetiva desenvolver habilidade psicomotora? (SIM) (NAO)
Se (SIM), a pratica ndo é afetada pela RN.

Se (NAO), ela estd proibida.

De forma geral, a pratica estd proibida quando exigir do aluno a observacdo de
fendbmenos ou procedimentos, por meio de demonstracdo experimental de qualquer natureza
sobre o animal. Importante ressaltar que, mesmo na pratica onde os objetivos estdo em visivel
consonancia com as competéncias exigidas para o Curso em questdo, se ndo atenderem ao
desenvolvimento de habilidades psicomotoras, a pratica estara impedida pela RN.

7. E necessdria a andlise de projeto pela Comissdo de Etica no Uso de Animais quando
sdo utilizados animais oriundos de colegdes bioldgicas?



A utilizacdo de espécies animais (ou seus fragmentos) pertencentes de colecdes
bioldgicas, os quais foram incorporados ao respectivo acervo em data anterior a promulgacao
da Lei n? 11.794/2008 n3o carece de apreciacdo pela CEUA. Entretanto, qualquer atividade
contemplada na vigéncia da referida Lei e que acarrete incremento do acervo bioldgico, deve
ter seus procedimentos analisados pela CEUA da Instituicdo, conforme disposto na Resolucdo
Normativa n2 30 do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal.

8. Ha conflito de interesse em um membro da CEUA eventualmente prestar servigo de
consultoria para a prépria instituicao?

Ndo existe impedimento legal para esses cidadaos participarem da CEUA, desde que
assinem o termo de confidencialidade e se retirem de discussdes de projetos em que possam
estar envolvidos. E necessario que a composicdo da CEUA obedeca ao disciplinado pela
Resolucdao Normativa n2 51, de 19 de maio de 2021.

9. Qual procedimento deve ser adotado no caso de projetos de pesquisa conduzidos com
animais domésticos mantidos fora de instalagbes de ensino ou pesquisa cientifica, que ja
estio em andamento, e iniciaram sem obrigatoriedade da assinatura do Termo de
Consentimento?

Os projetos iniciados apds 25 de junho de 2015 devem, obrigatoriamente, seguir o
exarado na Resolugdao Normativa n° 22, de 25 de junho de 2015. Assim, as propostas
autorizadas pela devida CEUA que foram iniciadas antes daquela data podem continuar a serem
executadas. Entretanto, qualquer estudo autorizado/iniciado antes de 25 de junho de 2015,
com pacientes incluidos apds esta data, devera ter o Termo de Consentimento, pois a norma se
aplica ao animal, e ndo ao estudo.

10. Animais (ou carcagas) provenientes de CCZs podem ser usados na experimentagdo
cientifica?

Sim.

- Uso de carcacas (tecidos de animais mortos) dos animais procedentes dos Centro de
Controle de Zoonoses.

Para o uso de material obtido de animais ja eutanasiados os responsaveis pela atividade
de ensino ou pesquisa devem manter documentacdo que evidencie a origem do material de
forma inequivoca, conforme disposto no capitulo VI, item 6.1.10 da Resolucdo Normativa
CONCEA n° 30, de 02 de fevereiro de 2016.

- Uso de animais vivos procedentes dos Centro de Controle de Zoonoses.

A Comissdo de Etica deve avaliar os projetos e procedimentos de forma similar aos
analisados para os animais provenientes de instalacdes de animais experimentais (biotérios,
etc), respeitando as legislacOes aplicaveis. Neste caso quem assina o Termo de consentimento é
o representante legal pelo estabelecimento.

11. Existe a necessidade de anuéncia da CEUA para uso de cadaveres (carcacgas) de
distintas procedéncias para uso de pesquisadores em suas investigagbes ou projetos
de pesquisa?



Sim. O Uso de caddveres (carcacas) ou parte deles, deve seguir o descrito na Resolucao
Normativa n° 30 do CONCEA, de 02 de fevereiro de 2016:

Quando o material for obtido de animais incluidos em uma atividade de ensino ou de
pesquisa cientifica o responsdvel pela atividade deve exigir, previamente ao recebimento da
amostra, evidéncia formal de que a atividade que originou a amostra era autorizada pela CEUA
pertinente.

Quando o material NAO for oriundo de uma atividade de ensino ou de pesquisa
cientifica, o responsdvel pela atividade deve 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 servicos de vigilancia, dentre outros aplicaveis.

12. Com referéncia a realizacdo de sangria em animais, é uma atividade privativa do
médico veterinario? Quais, outros, profissionais e de que niveis podem realiza-la? Ha
restricao de espécies?

As atividades privativas do Médico Veterinario sao reguladas pelo artigo 50, do Capitulo
Il, da Lei no 5.517, de 23 de outubro de 1968.

A “sangria”, dada a natureza das espécies indicadas por V.Sa., é aqui entendida como a
retirada de amostras de sangue para as mais diversas finalidades, e ndo é atividade privativa do
médico veterindrio. Além dos Meédicos Veterindrios, outros profissionais sdo também
habilitados, tais como Bidlogos, Técnicos Agropecudrios, Enfermeiros Veterindrios e Técnicos
em Patologia.

No caso de sangria com a finalidade de eutanasia, ela deve ser precedida de métodos
guimicos ou fisicos de insensibilizacdo, seguindo as Diretrizes da Pratica de Eutanasia do
CONCEA.

Ndo ha, em tese, restricdo de espécies. Entretanto, deve-se ressaltar que todos os
projetos que se utilizardo desta técnica para fins de Ensino e Pesquisa devem ser devidamente
aprovados pela CEUA. Recomendamos também que sejam seguidas as recomendacgdes
constantes do documento “Diretriz brasileira para o cuidado e a utilizagdo de animais para fins
cientificos e didaticos — DBCA” (CONCEA 2013).

13. E mandatdria a inclusio de médicos veterindrios na equipe do projeto para o
acompanhamento de procedimentos cirurgicos e do pds-operatério de animais em
experimentagao?

Pela Lei 11.794/2008 é facultado ao profissional graduado em d&rea biomédica a
supervisdo de projetos de pesquisa cientifica ou atividade de ensino. Porém, nos casos em que a
experimentacdo prevé a realizacdo de procedimentos cirurgicos e respectivo pds-operatdrio,
em animais de médio e grande porte, o acompanhamento dessas atividades é competéncia
exclusiva do profissional Médico Veterinario (Lei Federal 5.517/68). Em caso de Roedores e
Lagomorfos, a supervisdo destas atividades por um Médico Veterinario é suficiente (RN 35, de
11 de agosto de 2017).

14. E possivel a transferéncia de animais entre instituicdes com o experimento ainda em
andamento?



Sim, desde que as instituicdes envolvidas tenham CEUA e estejam cadastradas no CIUCA
e regulares junto ao CONCEA. O parecer da CEUA da instituicdo de origem é valido até a andlise
do projeto pela CEUA da instituicao recipiente dos animais.

15 A realizacdao da eutandsia em animais de experimentacdo é de competéncia exclusiva
do médico veterinario?

A RN 37 - “Diretrizes da pratica de eutandsia” - editada pelo CONCEA estabelece que a
responsabilidade técnica sobre as instalacdes animais (biotérios, etc.) é do médico veterinario
legalmente designado para tal funcdo, o que o faz responsavel inclusive pela escolha do
método de eutandsia mais adequado para cada caso. No entanto, a presenga do médico
veterindrio no momento da eutanasia ndo é necessaria desde que profissional encarregado de
realizar a eutanasia:

. Tenha qualificacdo técnica especifica para tal (treinamento documentalmente
comprovado).

° Possua experiéncia comprovada sobre o(s) método(s) proposto(s).

° Possua conhecimento da(s) espécie(s) animais a ser submetido a eutanasia, de

métodos humanitdrios de contencao e das possiveis s que inter-relacionem os métodos e as
espécies, use métodos humanitarios de manuseio, e compreenda o motivo pelo qual o animal
estd sendo morto.

16. O que significa o termo: “aceito com restricdo”, aplicado para métodos de eutanasia
descritos nas “Diretrizes da Pratica de Eutanasia do CONCEA”?

O “método aceito com restricdo” é aquele que ndo atende a todos os critérios ideais,
por uma ou mais razoes (ex. método que ndo produz inconsciéncia imediata ou que requer
habilidade e técnica especificas — maior risco de erro, ou que seja repugnante visualmente, ou
gue traga riscos a saude do operador, ou que ndo disponha de documentacdo cientifica
conclusiva sobre o procedimento). Seu uso pode ser adotado DESDE QUE a CEUA da instituicdo
o aprove. Para tanto, deve existir: justificativa para o objetivo cientifico; comprovada habilidade
e qualificacdo do operador do método; apresentados os cuidados mitigatérios dos riscos a
salde e a seguranga ocupacional.

17. Dentre os membros da CEUA, existem veterindrios responsaveis por praticamente
todos os biotérios de criagdo, manutengao e experimentagao da instituicdo. Poderao tais
profissionais participarem das reunioes e homologac¢6es dos protocolos onde os mesmos sdo
os responsaveis técnicos? Se positivo, ndo haveria conflitos éticos nesta situagdo? Como
proceder?

Ndo hd impedimento na participacdo do RT nas discussdes de um projeto
de pesquisa que serd realizado com animais de seu biotério a ndo ser que ele faca parte
integrante como membro da equipe proponente do projeto de pesquisa ou ensino. Neste caso,
ele deve se ausentar da discussado e deliberacao.

18. Projetos de pesquisa que envolvam animais, mas que também, na sua investigacao
requeira aplicacdo de questionario, podem ser avaliados na sua totalidade por esta



Comissao? Este questionamento se deve aos estudos na drea de Saude Publica Veterinaria,
em que se torna necessario conhecer certas varidveis, como, exposicdo a risco, manejo
sanitario, tratamentos aplicados aos animais, etc.

Toda a atividade de pesquisa que envolva animais deve se submeter a andlise da CEUA
local para assegurar que atenda a legislacdo, as normas e decisdes emitidas pelo CONCEA para
o pleno exercicio do controle de experimentacdo animal no Brasil. A parte do protocolo
da pesquisa que envolve a aplicacdo do questionario com seres humanos deverd ser analisado
pelo Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos (CEP) local. Logo, recomenda-se que a
analise do protocolo de pesquisa em questdo deva ser feita em conjunto pela CEUA e CEP da
Instituicao.

19. O que sao os métodos alternativos? Quais estao validados pelo CONCEA?

De acordo com a Resolu¢ao Normativa do CONCEA n2 17, de 3 de julho de 2014, tem-se
gue métodos alternativos podem ser definidos como qualquer método que possa ser usado
para substituir, reduzir ou refinar o uso de experimentos com animais na pesquisa biomédica,
testes ou ensino.

As RN 18 de 24 de setembro de 2014, a RN 31 de 18 de agosto de 2016 e a RN 45 de 22
de outubro de 2019, dispdes sobre métodos alternativos validados no Brasil. Mais informacdes
em: www.renama.org.br e http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl-ecvam/about-ecvam
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