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Materia publicada no Jornal da Ciéncia. Pode ser que no futuro seja exigida a aplicagdo de uma PIAL nos
moledes propostos. Divulguem aos membros da CEUA.

http://www.jornaldaciencia.org.br/politica-institucional-para-animais-de-laboratorio-pial/

Politica Institucional para Animais de Laboratorio — PIAL

Enviar para um amigo

Cristiane Quental, da Fiocruz, Ivo Bucaresky e Joel Majerowicz, da Anvisa propdem a
implantacdo de uma politica que defina as diretrizes gerais para o uso consciente e
humanitario de animais

O uso de animais ainda é imprescindivel para a pesquisa cientifica, o ensino e as atividades
relacionadas ao desenvolvimento tecnoldgico, controle de qualidade e produgao de produtos
farmacéuticos e de imunobioldgicos, bem como em alguns ensaios relacionados a afericdo da
eficacia e segurancga sanitaria de novos produtos a serem disponibilizados ao uso humano e
animal. Apenas para alguns poucos ensaios estao disponiveis métodos alternativos que
permitam a substituicdo completa de animais, mas que nao cobrem toda a gama de analises
exigidas ou necessarias a garantir a confiabilidade de resultados de pesquisa ou seguranga de
produtos para a saude. Os métodos alternativos disponiveis, reconhecidos e aceitos para a
substituicido, refinamento ou diminui¢cdo do uso de animais atendem a um determinado evento,
nao cobrindo, portanto todas as peculiaridades necessarias ao estabelecimento de um conceito,
segurancga de produtos ou servigos de saude.

A evolugao do conhecimento para melhoria da saude, prevencao de enfermidades e bem estar
de seres humanos, assim como para outros animais requer experimentacao in vivo, com uma
ampla variedade de espécies animais. A legislacdo nacional exige e a farmacopeia brasileira
recomenda testes em animais para novos insumos de uso humano durante o seu
desenvolvimento e antes da sua aprovagao para a comercializagdo, assim como no controle de
qualidade de medicamentos e imunobiolégicos em produgéo no pais, de forma a garantir sua
segurancga, qualidade e eficacia.

Assim, os cuidados apropriados e 0 bom gerenciamento das questdes relacionadas a animais,
nessas cadeias de atividades, sdo essenciais para o bem estar dos animais, para a validade dos
resultados, bem como para a saude e segurancga das pessoas que cuidam ou usam animais em
suas atividades.

Nesse sentido, estabelecer uma Politica Institucional para Animais de Laboratorio — PIAL, que
defina as diretrizes gerais para o0 uso consciente e humanitario de animais nas atividades
desenvolvidas em suas unidades institucionais, € uma questao fundamental para estabelecer (1)
uma relacéo de transparéncia e compromisso com a proépria instituicdo, declarando suas
responsabilidades com desenvolvimento institucional na Ciéncia de Animais de Laboratdrio, (I1)
com a sociedade, permitindo clareza e transparéncia do uso de animais e os fins que se destinam
e aplicabilidade de resultados para a saude da populagao e (lll) com os entes de regulacao,



controle e fiscalizacao, para que se tenha informacdes e estatisticas necessarias para conhecer
as diferentes areas que demandam animais, atividades envolvidas no uso de animais, quantidade
€ espeécies animais utilizadas. Esta Politica deve ser aplicavel a todas as atividades,
independente de questdes de termos de compromisso, sigilo ou qualquer outro documento que
intente a seguranca de informacgdes. Esta politica deve atender as leis federais, estaduais e
municipais, no que couber, bem como atender as premissas recomendadas nos guias do
Conselho Nacional de Controle de Experimentagdao Animal — CONCEA.

A instituicao deve declarar formalmente e em documento publico, seu compromisso e exigir o
mesmo de suas subunidades, bem como de todos os envolvidos no cuidado e uso de animais
para com pelo menos os seguintes pontos:

» Garantir que o uso de animais ¢ justificado, levando em consideragao os beneficios cientificos,
tecnologicos ou pedagdgicos;

» Garantir os meios para o bem estar dos animais;
* Promover o desenvolvimento e o uso de técnicas que substituam o uso de animais;

* Promover o desenvolvimento e o uso de técnicas que minimizem o numero de animais
utilizados, e

* Aperfeigoar metodologias e procedimentos para o refinamento das técnicas utilizadas para
reduzir o impacto negativo sobre os animais.

E fundamental garantir que as atividades que envolvam animais estejam estritamente de acordo
com as recomendacdes do Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal —
CONCEA: “Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizacdo de Animais para fins Cientificos e
Didaticos ” e “Guia Brasileiro de Criacao e Utilizagao de Animais para Atividades de Ensino e
Pesquisa Cientifica”, suas sucessivas edi¢gdes e outras normativas e politicas federais, bem como
atender as recomendacdes técnicas publicadas por este conselho. A instituicido deve estar
devidamente credenciada junto ao CONCEA, através do Sistema para Cadastro das Instituicdes
de Uso Cientifico de Animais -CIUCA, assim como todos os biotérios de criagao e
experimentagao atenderdao ao Credenciamento Institucional para Atividades em Ensino ou
Pesquisa — CIAEP. Desta forma a cumpre-se com ao emanado na Lei N° 11.794, de 8 de outubro
de 2008, regulamentada pela Decreto n° 6.899, de 15 de julho de 2009. E preciso assegurar que
todos os protocolos experimentais com animais de laboratério, domeésticos e selvagens,
realizados no ambito da instituicio sejam submetidos & Comissao de Etica no Uso de Animais de
Laboratorio (CEUA), em conformidade com o que emana do CONCEA. Esta politica deve ser
aplicavel a todas as atividades da instituicdo que envolvam animais vertebrados, incluindo
animais domeésticos e selvagens. A responsabilidade pela implantagdo dos programas e ag¢des
que reflitam os compromissos assumidos na declaracao da politica institucional e relacionados
aos cuidados e uso de animais, inclusive assegurando o cumprimento das leis federais, estaduais
e municipais aplicaveis, regulamentos e diretrizes deve ser delegada a alta administragao,
particularmente aquela que esteja mais relacionada as atividades de experimentagcdo animal.

A responsabilidade das subunidades institucionais que utilizam animais incluem obrigacdes para
com:

1. Informar e orientar seus colaboradores sobre a Politica Institucional para Animais de
Laboratério — PIAL e das a¢des e programas implantados.

2. Proporcionar e manter as instalagdes para animais em condi¢des apropriadas e em
conformidade com as diretrizes do CONCEA. Informar a CEUA sempre e quando as condi¢des
de manutencéo dos animais ndo puderem ser atendidas.

3. Proporcionar condi¢gdes para um ambiente sensivel e respeitoso para a realizagao de estudos
“in vivo”.



4. Assegurar a assisténcia Médico Veterinaria e ter em seus quadros profissionais qualificados
em Ciéncia de Animais de Laboratdrio, para todos as atividades com animais sob sua
responsabilidade.

5. Assegurar que o pessoal envolvido nas atividades com animais esteja treinado
adequadamente no atendimento as necessidades basicas, manipulagcido e contengcdo dos animais
utilizados em procedimentos rotineiros e experimentais.

6. Incentivar a participagéo dos funcionarios nos programas de educacéo, formagao e atualizagao
destinados a manter usuarios de animais a par das mais recentes normas e procedimentos.

7. Obter animais de acordo com os protocolos aprovados pela CEUA e em criadouros com
certificagao sanitaria condizente com os padrdes instituidos na instituicao.

8. Assegurar o estabelecimento de procedimentos operacionais adequados para todos os
aspectos de cuidados com animais, entre os quais o uso correto de técnicas experimentais,
biosseguranga, eutanasia, anestesia, analgesia, pré e pds-operatorio, quando aplicaveis.

9. Assegurar condi¢bes para a eliminagao de cadaveres de animais e de residuos de biotérios em
conformidade com a legislagao vigente.

10. Assegurar o uso adequado dos animais, incluindo a prevencgédo ou minimizagao de
desconforto, angustia e dor, a menos que o contrario seja estabelecido e aprovado formalmente
pela CEUA.

11. Almejar a acreditagao das instalagdes de animais, sob sua responsabilidade, junto a
organismos nacionais ou internacionalmente reconhecidos.

12. Promover e assegurar a aplicacao dos principios dos 3Rs (reducgao, refinamento e
substituicdo), na experimentagao animal.

13. Buscar sempre minimizar a producéo excessiva de animais, evitado o desperdicio e
eutanasia de animais sadios, quando a criacdo de animais for atividade da institui¢ao.

14. Incentivar e proporcionar recursos para a aplicacdo de métodos de enriquecimento ambiental.

A responsabilidade dos profissionais e técnicos que utilizam animais incluem obrigagdes para
com:

1. Estar informados sobre a Politica Institucional para animais de Laboratério — PIAL e das acdes
e programas implantados.

2. Encaminhar os protocolos de uso de animais para a CEUA conforme exigido pela legislagéao
vigente e regulamentos aplicaveis. Apresentar pedidos de mudangas no protocolo experimental
com antecedéncia e antes de iniciar as mudangas propostas.

3. Manter os registros completos dos procedimentos realizados com os animais. Tais registros
devem ser mantidos por periodo a ser estabelecido pela CEUA ap6s a finalizagao do
experimento.

4. Utilizar e manter os animais apenas em instalagdes apropriadas e aprovadas pela area
institucional competente. Informar a CEUA sempre e quando as condicbes de manutencio dos
animais nao puderem ser atendidas.

5. Manter um ambiente sensivel e respeitoso durante todo o periodo dos experimentos com
animais.

6. Participar de programas de educacao, formacao e atualizagao destinada a manter usuarios de
animais a par das mais recentes normas e procedimentos.



7. Estabelecer procedimentos operacionais adequados para todos os aspectos de cuidados com
animais, entre os quais o0 uso correto de técnicas experimentais, biosseguranga e de eutanasia,
anestesia, analgesia, pré e pos-operatorio, quando aplicaveis.

8. Eliminar os cadaveres de animais e residuos de biotérios em conformidade com a legislagao
vigente.

9. Assegurar a obtencao de autorizagado para a aquisi¢ao de espécies restritas por Lei,
geneticamente modificadas, exoéticas, selvagens entre outras.

10. Aplicar os principios dos 3Rs (redugéo, refinamento e substituicdo) na experimentacao
animal.

11. Aplicar os métodos disponiveis de enriquecimento ambiental.

A Comissao de Etica no Uso de Animais — CEUA tém seu coordenador e membros nomeados
pela alta administracdo da instituicdo. A responsabilidade da CEUA é o de qualificar sob o ponto
de vista ético os protocolos experimentais envolvendo o uso de animais de laboratério no ambito
da instituicdo e cumprir e fazer cumpri 0 que emana pela legislagao vigente e pelo CONCEA. Os
membros da CEUA atendem ao que emana da Resolugdo Normativa N° 1, de 9 de julho de 2010
e alteragdes constantes da Resolugao Normativa n° 6, de 11 de julho de 2012.

Dentre os programas e a¢des a compor essa politica, devem estar pautadas, pelo menos, as
seguintes:

1. Proporcionar condicdes para supervisionar a operacao das instalacées de animais, incluindo a
supervisao das condi¢des de alojamento e cuidados dedicados aos animais.

2. Implantar a coordenagao e acompanhamento de todos os projetos de novas instalagdes e
adequacgdes de instalagdes para animais no ambito da instituicdo, atendendo aos requisitos
minimos para instalagdes e alojamento de animais, conforme diretrizes do CONCEA.

3. Propiciar condigdes para a producgao e utilizacao de animais com padrao sanitario e genéticos
certificados.

4. Desenvolver e implantar a formagao basica em cuidados e uso de animais para profissionais,
técnicos e demais colaboradores, de forma obrigatéria antes de iniciar atividades com animais.

5. Promover a capacitagao e atualizagcdo continuada para profissionais e técnicos em Ciéncia de
Animais de Laboratoério.

6. Desenvolver e implantar programa de biosseguranga no uso de animais de laboratorio.

7. Assegurar a implantagédo de programa de prevengao e saude ocupacional para os funcionarios
que cuidam ou exercam a experimentacao animal.

8. Promover o transporte de animais em condi¢cdes segura, minimizando ao maximo o
desconforto e estresse, observando as condigdes de temperatura, umidade e ventilacao
garantido o de bem estar dos animais.

9. Implantar Plano de Emergéncia para Catastrofes e grandes incidentes em biotérios.
10. Desenvolver plano de seguranga patrimonial contra vandalismo e atentados.

Autores: *1 Assessora de Cooperacao Internacional — Fundacado Oswaldo Cruz — Fiocruz

*2 Diretor de Gestao Institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

*3 Assessor da Diretoria de Gestéo Institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa
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