VETERINARIA

L F

Responsabilidade Tecnica
em Bioterios

Dr. Mauricio de Rosa Trotta
Médico Veterinario
Responsavel Tecnico do CEDEME - UNIFESP

Vice-Presidente da Sociedade Brasileira em Ciencias de Animais de Laboratorio
— SBCAL




CFMV

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA

SISTEMA CFMV/CRMVs

Lei n25.517, de 23 de outubro de 1968

RESOLUCAO N¢ 1138, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2016

CONCEA

Conselho Nacional de Cnnimle
de Experimentagédo Animal

Lei n2 11.794, de 8 de outubro de 2008

DIRETRIZ BRASILEIRA PARA O CUIDADO E A
UTILIZACAO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE
ENSINO OU DE PESQUISA CIENTIFICA — DBCA

RESOLUCAO N¢ 1178, DE 17 DE OUTUBRO DE 2017






\Q DBCA — Responsabilidade das

Instituicdes

4.1.2. Instituicoes que utilizam animais em atividade de ensino ou de pesquisa
cientifica devem assegurar, por meio de uma CEUA, que o uso dos animais ocorra em
observancia aos preceitos regidos nesta Diretriz, na Lei n. 11.794/2008, regulamentada
pelo Decreto n. 6.899/2009, de 15 de julho de 2009 e demais disposicdes legais
vigentes pertinentes ao escopo da Lei n. 11.794/2008, especialmente com as resolucoes
do CONCEA.

5.2.1. A responsabilidade principal das CEUAs é monitorar e exigir o cumprimento a Lei
n. 11.794/2008, ao Decreto n. 6.899/2009 e demais disposicdes legails pertinentes ao
escopo da Lei n. 11.794/2008 e, especialmente, as resolucdes do CONCEA.



DBCA - Responsabilidade do pesquisador

Pesquisadores e professores sao responsaveis por todas as questdes relacionadas ao
bem-estar dos animais utilizados em atividades sob sua responsabilidade e devem agir
de acordo com as exigéncias da Lei n. 11.794/2008, do Decreto n. 6.899/2009 e demais
disposi¢cdes legais pertinentes ao escopo da Lei n. 11.794/2008 e, das resolucdes do
CONCEA. Essa responsabilidade se inicia quando os animais sao alocados em
atividades sob sua responsabilidade e se finaliza com a destinacao adequada dos

animais.




JCA - CADASTRO DAS IN JICOES DE USC \ o
ANIMAIS

RESPONSAVEL TECNICO
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Responsavel Técnico: Médico Veterinario, devidamente inscrito no Conselho Regional
de Medicina Veterinaria, responsavel por garantir ao consumidor a qualidade dos
produtos e dos servicos prestados, respondendo etica, civil e penalmente pelos seus
atos profissionais uma vez caracterizada sua culpa por negligéncia, imprudéncia,
impericia ou omissao;

Responsavel técnico pela instalacao: Médico Veterinario com registo ativo no
Conselho Regional de Medicina Veterinaria da Unidade Federativa em que o
estabelecimento esteja localizado e assistir aos animais em acdes voltada para o bem-
estar e cuidados veterinarios.

DBCA - 2016



Meédico Veterinario RT

o RN 6/ 2012 — CONCEA: “o Responsavel Técnico pelos
Biotérios devera ter o titulo de Médico Veterinario com
registro ativo no Conselho Regional de Medicina
Veterinaria da Unidade Federativa em que o
estabelecimento esteja localizado e assistir aos animais
em acoes voltadas para o bem-estar e cuidados
veterinarios.”

o Resolucao 1178/2017 — CFMV:

considerando a atribuicao de fiscalizar o exercicio da
Medicina Veterinaria, bem como supervisionar e disciplinar
as atividades relativas ao proposito de resguardar e
defender o bem-estar animal e os direitos e interesses da
socledade;

considerando a necessidade de se regulamentar a
Responsabilidade Técnica na Area de Animais de Laboratorio,
a qual é privativa do médico veterinario;




RESOLUCAO N° 1178, DE 17 DE OUTUBRO DE 2017

Dispée sobre a responsabilidade técnica em es-
rabelecimentos que criem ou utilizem animais
em anividades de pesquisa ou ensino.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA — CFMV-, no
uso da atribuicdo que lhe confere a alinea “f”, artigo 16, da Lei n® 5.517, de 23 de
outubro de 1968,

considerando a atribuicdo de fiscalizar o exercicio da Medicina Veterinaria,
bem como supervisionar e disciplinar as atividades relativas ao propdsito de resguar-

dar e HefERdER o bEREESIARNaNINgl ¢ os direitos e interesses da sociedade;

considerando a necessidade de se regulamentar a Responsabilidade Técnica
na Area de Animais de Laboratorio, a qual € privativa do médico veterinario;

considerando o disposto nos artigos 1°, 2°e 3% da Lei n° 11.794, de § de ou-
tubro de 2008, e artigos 1° e 2° do Decreto n® 6.899, de 15 de julho de 2009,

considerando as Resolugdes Normativas do Conselho Nacional de Controle
de Experimentacido Animal (CONCEA), em especial a n® 6, de 10 de julho de 2012;

considerando as Resolucio CFMV n® 582, de 11 de dezembro de 1991, e n®
683, de 16 de marco de 2001;

RESOLVE:

Art. 1° E privativa do médico veterindrio a responsabilidade técnica em
estabelecimentos e instalagées de criagio e de utilizagdo de animais em atividades de
pesquisa cientifica e de ensino superior ou de educagdo profissional técnica de nivel
médio da drea biomédica.

Paragrafo unico. Para os fins desta Resolugao, consideram-se os animais

do filo Chordata, subfilo Vertebrata.
Art. 2° O responsavel técnico deve:

I - possuir conhecimento e treinamento especifico em medicina veterinaria,
na drea de ciéncias de animais de laboratorio, em procedimentos clinicos de rotina,
experimentais, de emergéncia, patologia, medicina veterinaria preventiva com desta-
que para biosseguranga, saiide publica, zoonoses ¢ para o BERFESERaRimaE

Il - manter-se atualizado quanto a legislagdo do Sistema CFMV/CRMVs e
demais orgios e entidades relacionados ao uso de animais em ensino e pesquisa. assim
como quanto as legislagdes pertinentes;

II1 — atender com as praticas veterinarias a criagdo ¢ a manutengdo dos ani-

mais, de maneira a se ISSEEURPASAIdE S0 ENFestar dos ARimais]

Modulo V' - Inscrigdes, Registro, Fiscalizacio e Responsabilidade Técmica Res. 1178/17

IV — GBS quanto ao controle, diagnostico e tratamento das doengas;

V - BESESSOIEE quanto ao planejamento ciriirgico e procedimentos pré, trans
¢ pos-operatdrio, que sdo privativos do médico veterinario, como o procedimento
clinico de eutandsia.

VI - gerar documentagdo que evidencie sua atuagdo e permita o controle, a
regulagdo e a avaliagio dos servigos prestados, como definir documentagio de rotina
da instalagao;

VII - - e determinar quanio as instalagdes e alojamentos dos animais,
consideradas as especificidades de cada espécie;

VIII - [ECOMSRARrSoRSHial - manutencio de programas de enriquecimento
ambiental, quando nio houver restri¢des;

IX - - na orientagio dos profissionais envolvidos no uso de animais
quanto aos limites das respectivas responsabilidades:

X - acompanhar parametros comportamentais essenciais no reconhecimento
de sinais de desconforto. dor e sofrimento e adotar procedimentos adequados e esta-
belecidos para o ponto final humanitario dos animais;

XI- GEBHAE sobre a importincia da manutencdo e disposigio adequada dos
alimentos e insumos utilizados de modo a garantir a qualidade destes, bem como o
destino final dos residuos, inclusive carcagas;

X1 - EOIBBOR com as Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUASs);

XIII - BHEAtAR quanto & aquisicdo, transporte e quarentena de animais de
experimentagdo e que o transporte seja realizado em condiges adequadas e acompa-
nhado pela documentagdo exigida em legislagio vigente.

317 Ao estabelecer a carga horania a ser assumida. o responsavel técnico
deve levar em consideragio o risco ¢ a complexidade das atividades desenvolvidas, as
dimensdes da instalacdo, o volume do trabalho, a espécie e 0 nunero de animais na
instalacdo.

§2° No caso de ingeréncia técnica sobre suas atividades ou de ndo atendi-
mento as recomendagdes por si repassadas, o responsavel téenico deve comunicar
oficialmente ao CRMV em que possuir inscrig¢do.

Art. 3* O CRMV, por ocasiio da anilise do pedido de anotagio de respon-
sabilidade técnica, deve levar em consideracdo:

I - a compatibilidade entre as responsabilidades técnicas ja assumidas pelo
profissional;

I1 - a compatibilidade de hordrios ¢ distincias;



CRMVSP
MANUAL ==
de responsabilidade
técnica e legislacao

Bioterios

Carga horaria para a ART

* Instituicoes que conduzem pesquisa clinica
veterinaria: minimo de seis horas por dig;

* |Biotérios de criacao e/ou de experimentacao:
minimo de seis horas semanais.

Resolu¢ao 1178/2017 — CFMV

§12 Ao estabelecer a carga horaria a ser assumida, o responsavel
técnico deve levar em consideracao o risco e a complexidade das
atividades desenvolvidas, as dimensdes da instalacao, o volume do
trabalho, a espécie e o numero de animais na instalacao.

§22 No caso de ingeréncia técnica sobre suas atividades ou de nao
atendimento as recomendacdes por si repassadas, o responsavel
técnico deve comunicar oficialmente ao CRMV em que possuir
inscricao.

RESOLUCAO N2 1138, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2016
Cédigo de Etica do Médico Veterindrio.
Art. 82 E vedado ao médico veterindrio:

42 edicado
revisada ,
20 19 XXX| — assinar contratos de prestacao responsabilidade técnica com finalidade

especifica de regularizar formalmente a empresa obrigada a registro;




garantir a elaboracao, implantacgago e o
cumprimento do Plano de Gerenciamento de

Residuos  alojamento dos
animais e equipamentos necessarios a execucao das

orientar quanto ao fornecimento de insumos de bioterio, observando as condicoes gerais do
qualidade e em quantidade suficiente, bem como '@mbiente e nivel de biosseguranca exigido para
formas de tratamento e condicdes de armazenamenta icamente modificados e agentes bioldgicos;
emitir receitas para aquisicao de
garantir a adocao de protocolos anesteswos e analgt medicamentos para uso em animais

] ] ] C I . = nte}
Aprupdizidugzo po ds progadls acompanhare cumpr:r quando apl:cavel as agoes - -~ POPs que tenham

relacionadas com os Programas de Sauide e Seguranca atividades desenvolvidas no

Ocupacmnaldos proﬁssaonals que atuam no biotério; que estejam direta ou
imente relacionadas com o cuidado

animais;

prover assisténcia e cuidados basicos
a0s animais, visando sua saude, bem-
estar e tratamento ético;

assegurar um bom manejo, prod
qualidade e que garantam os re
dos pesquisadores, além de fornecer orie Programa de Controle Integrado
colaborag¢ao na execucao de projetos de pesquis de Pragas da instituicao;

planejar e desenvolver programas de
colaborar com as atividades das Ceuas. maonitoramento e controle sanitario;

observando as recomendagoes tecnicas orientar para que O
legislacao  vigente, garantindo que transporte dos animais seja
procedimentos realizados estejam  realizado em condigcoes
conformidade com a versao atualizad adequadas, atendendo a
aprovada do protocolo de pesquisa; legislagao vigente;

arvisionar o cuidado adequado dos animais
ntidos na Instituicao, a fim de que
nanec¢am sob constante monitoramento;







DIAR]
Bubiindos DBCA- 2016

Orgéo: Entidades de Fiscalizacao do

. * Responsavel Técnico: Médico Veterinario, devidamente inscrito no
NAO SER NEGLIGENTE RESOLUCA Conselho F{ggir::-nal de !‘%ﬂedicina \eterinaria, respnnségel por garantir

ao consumidor a qualidade dos produtos e dos servigcos prestados,
respondendo etica, civil e penalmente pelos seus atos profissionais
uma vez caracterizada sua culpa por negligéncia, imprudéncia,
impericia ou omissao;

ART. 59 ~ CONSIDERAM-SE MAUS TRATOS:

* Responsavel técnico pela instalagdao: Medico Veterinario com registo

IAIQTAEéESSQTA E?GQIQNEI%ISAEEBTg; }gVATSlg; ativo no Conselho Regional de Medicina Veterinaria da Unidade
LGS > £ =S RIO5, TE Federativa em que o estabelecimento esteja localizado e assistir aos

VIT -~ MANTER ANIMAL SEM ACESSO  ADEQU. animais em ag¢oes voltada para o bem-estar e cuidados veterinarios.
SUAS NECESSIDADES E EM LOCAL DESPROV

RECOMENDACAQ, DE MEDICO VETERINARIO {
OBSERVANDO-SE \CRITERIOS TECNICOS, PRINCI

\S
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POSSIBILIDADE DA QCORRENCIA DE CRUELDADE, ABUSO E MAUS-TRATOS AOS ANIMAIS.

§1° ~ O MEDICO VETERINARIO E O ZOOTECNISTA TEM O DEVER DE PREVENIR E EVITAR ATOS DE CRUELDADE,
ABUSO E MAUS-TRATOS, RECOMENDANDO PROCEDIMENTOS DE MANEJO, SISTEMAS DE PRODUCAQO, CRIACAO E
MANUTENCAO ALINHADOS COM AS NECESSIDADES FISIOLOGICAS, COMPORTAMENTAIS, PSICOLOGICAS L

AMBIENTAIS DAS ESPLCILS.

§2° - O MEDICO VETERINARIO DEVE REGISTRAR A CONSTATACAQ OU SUSPEITA DE CRUELDADE, ABUSO OU
MAUS-TRATOS NQO PRONTUARIO MEDICO, PARECER OU RELATORIO, E O ZOOTECNISTA, EM TERMQO DE
CONSTATACAQ, PARECER OU RELATORIO, PARA SE EXIMIR DA PARTICIPACAO OU OMISSAO EM FACE DO ATO
DANOSO AO(S) ANIMAL(IS) lNDlCANDO RESPONSAVEL LOCAL DATA, FATOS E SlTUACOES PORMENORIZADOS

[
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REMETIDO IMEDIATAMENTE 08 CRMY RK SUARSTRSRNRIGHS o QAT QL. WEED IS OU ELETRONICO.
PARA RECISTRO TEMPORALNEPDIARR QAFRNYRAEWOR (91 BRSPESTRIOD BOSUMINTSS AN A S AUTORIDADES
8 SUJEITO AS PENALIDADES PREVISTAS NOS CODIGOS DE_ETICA DAS
RESPECTIVAS PROFISSOES, SEM PREJUIZO DAS SANCOES CIVEIS,
PENAIS OU ADMINISTRATIVAS, NO QUE COUBER.




Entao,
O que esperar do RT?







OBRIGADO!




