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RESUMO

Uma instalacdo animal corresponde a base de todo o desenvolvimento, manutencao
e qualidade dos resultados dos trabalhos realizados. E a partir da construcdo e
adequacdo dessas instalacbes que se consegue garantir as boas praticas
laboratoriais, a biosseguranca e, consequentemente, o bem-estar dos animais e a
gualidade dos dados da pesquisa. A auditoria interna tem por finalidade executar um
plano de ac&do que ajude a alcancar as recomendacfes dispostas nas legislacdes
pertinentes ao trabalho em uma instalagdo animal, adotando uma abordagem
sisteméatica e disciplinada para a avaliacdo de ndo conformidades, e
consequentemente a elaboracdo de um plano de acgbes corretivas. Alinhado a um
Sistema de Gestao da Qualidade, a elaboracdo de documentos que estabelecam uma
orientagdo pratica para a realizacdo de auditorias internas nessas instalacdes visa
contribuir com o trabalho de gestdo e facilitar as adequacdes das instalagcbes bem
como os ambientes as demandas das legislacdes. A elaboracdo de um Guia para
auditoria interna em instalacdo de experimentacdo animal foi proposta como uma
avaliacdo documental e de requisitos técnicos necessarios para atender as
legislacfes pertinentes. Com isso, esse instrumento visa contribuir com a melhoria do
Sistema de Gestdo da Qualidade da instituicdo, com o bem-estar e a ética no uso de
animais, com a biosseguranca, com a seguranca do trabalhador, com as boas praticas
laboratoriais e com o resultado das pesquisas. O Guia foi criado para orientar
profissionais com relacdo a realizacdo de auditorias internas em instalacdes de
experimentacdo animal de roedores e lagomorfos com Nivel de Biosseguranca Animal
2, com vistas a proporcionar adequacdes de estrutura fisica e ambiente e promover o
bem-estar animal e consequentemente a reprodutibilidade dos dados da pesquisa. A
principal razdo para conduzir auditorias é obter informacdes efetivas que servirdo
como base para tomadas de decisfes gerenciais. Os documentos técnicos foram
adequados e os checklists demonstraram ter boa abrangéncia, compreendendo a

totalidade do que foi proposto.

Palavras-chave: Bem-estar animal. Auditoria Interna. Instalagcdo animal. Sistema de

Gestao da Qualidade.



ABSTRACT

A animal facility corresponds to the basis of all the development, maintenance and quality
of the results of the work carried out. Itis from the construction and adaptation of facilities
and environments of the vivarium that it is possible to guarantee good laboratory
practices, biosecurity and consequently the welfare of the animals and the quality of the
research data. The purpose of the internal audit is to execute an action plan that helps
achieve the recommendations set out in the legislation relevant to the work in an animal
facility, adopting a systematic and disciplined approach to the assessment of non-
conformities, and consequently the elaboration of a corrective action plan. Inline with a
Quality Management System, the preparation of documents that establish a practical
guideline for carrying out internal audits in these facilities aims to contribute to the
management work of animal facilities and facilitate the adaptation of facilities and
environments to the demands of legislation. The elaboration of a Guide for internal
audits in animal experimentation facilities was proposed as an evaluation of documents
and technical requirements necessary to comply with the relevant legislation. Therewith,
this instrument aims to contribute to the improvement of the Institution's Quality
Management System, with the well-being and ethics in the use of animals, with
biosafety, with worker safety, with good laboratory practices and with the research
results. The Guide was created to guide professionals regarding the performance of
internal audits in animal experimentation facilities for rodents and lagomorphs with
Animal Biosafety Level 2, with a view to providing adaptations of the physical structure
and environment and promoting animal welfare and consequently the reproducibility of
the research data. The main reason for conducting auditsis to obtain effective information
that will serve as a basis for management decision making. The technical documents
were adequate and the checklists proved to have a good coverage, comprising the

entirety of what was proposed.

Keywords: Animal welfare. Internal Audit. Animal facilities. Quality Management

System.
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1. INTRODUCAO

A Ciéncia em Animais de Laboratério (CAL) esta relacionada a uma enorme e
importante parte do conhecimento da medicina moderna, e esse conhecimento €
proveniente de resultados acumulados ao longo dos anos. Na CAL, diversas espécies
animais foram e sdo empregadas de acordo com as diferentes linhas de pesquisa.
Entretanto, durante muito tempo, as instituicdes de pesquisa possuiam instalaces
com infraestrutura extremamente deficitaria e sem apoio financeiro e, a medida que
as pesquisas foram progredindo, a exigéncia com relacdo a qualidade dos animais no
seu padréao genético e sanitario aumentou. A pressao por melhoria tem feito com que
a CAL se desenvolva cada vez mais (MAGALHAES, 2009).

Com o reconhecimento do impacto do ambiente na criacdo e experimentacao
de animais, houve a necessidade da padronizacdo dos ambientes sob o ponto de vista
estrutural. Constatou-se que determinados resultados experimentais sdo passiveis de
alteracoes em virtude de variacbes como: temperatura do ambiente, umidade relativa
do ar, gaiola utilizada, densidade populacional, tipo de forracdo das gaiolas bem como
dos protocolos de higiene e desinfeccdo dos ambientes e materiais. Esse assunto &
bastante extenso, uma vez que cada espécie animal apresenta caracteristicas
biologicas unicas (TEIXEIRA, 2017).

Com a promulgacéo da lei n°® 11.794/2008 (Lei Arouca), o Brasil entra em uma
nova realidade normativa e regulatéria em relacdo a utilizacdo de animais em
atividades de ensino e pesquisa cientifica. Com a lei, foi definida a criacdo do
Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo — Concea, que desempenha o
principal papel de autoridade normativa emrelacdo ao emprego de animais nessa area
(BRASIL, 2008).

Para garantir o padrdo exigido nas instalacbes e consequentemente dos
animais alojados, deve haver uma interacdo entre a estrutura das instalacdes, as
rotinas estabelecidas, os procedimentos adotados, as espécies, as linhagens e os
padrdes genético e sanitario dos animais. A multiplicidade das atividades em uma
instalacdo animal faz com que suas areas variem entre as instituicdes, e no Brasil os
projetos devem seguir as normativas do Concea (CARISSIMI; PASSOS, 2017).
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Em suas resolu¢cdes normativas e orientacdes técnicas, o Concea detalha as
condutas e os procedimentos para as atividades de ensino e pesquisa cientifica, que
devem ser seguidos pelas instituicoes e pesquisadores para que sejam assegurados
a ética e o bem-estar animal nessas atividades (BINSFELD, 2017a).

A ideia desse trabalho foi a criacdo de um Guia para implementacdo de
auditorias internas em instalacdes de experimentacdo animal e teve como inspiracéo
inicial a publicacdo da Resolugcdo Normativa n°® 15 do Concea (2013), que baixa a
Estrutura Fisica e Ambiente de Roedores e Lagomorfos do Guia Brasileiro de
Producdo, Manutencdo ou Utilizagdo de Animais para Atividades de Ensino ou
Pesquisa Cientifica.

A implementagdo de um Guia para o estabelecimento das auditorias internas
em uma instalacdo animal foi proposto para ir além da avaliacdo estrutural, com a
inclusdo de uma avaliacdo documental e de requisitos técnicos, para o atendimento,
nao so as legislagdes pertinentes do Concea, mas também aos requisitos relacionados
ao bem-estar e a ética no uso de animais e consequentemente a melhoria nos
resultados da pesquisa.

Uma auditoria interna visa buscar um equilibrio ambiental e gerencial nas
instalacdes, além de adequacdes de acordo com a legislacdo. No presente trabalho
as auditorias internas nao foram exclusivamente no sistema de gestdo, mas também
na infraestrutura e nas atividades e procedimentos dessas instalacdes. Alinhado a um
Sistema de Gestédo da Qualidade, a elaboracéo de documentos que estabelecam uma
orientacdo pratica para a realizacdo de auditorias internas nessas instalacdes visa
contribuir com o trabalho de gestdo dos biotérios e facilitar as adequacdes das

instalacdes e ambientes as demandas das legislacées.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Ciéncia em Animais de Laboratério

Sempre na busca pelo conhecimento cientifico, os animais vém sendo
utilizados ha séculos pelo homem. Porém, durante muito tempo 0s animais eram
colocados em segundo plano dentro de todo o contexto cientifico. Recentemente,
comecou-se a perceber aimportancia desses animais e do seu bem-estar no resultado
das pesquisas. Com isso surgiu a CAL, que tem como foco principal de estudo o
animal e o modo como deve ser a sua criacdo e manejo. A CAL é multidisciplinar e
engloba a saude, o bem-estar, 0 manejo, a genética e a educacéo (FRAJBLAT, et. al.,
2008).

A pesquisa com animais teve um papel vital em muitos avancgos cientificos e
continua a ajudar nossa compreensao sobre véarias doencas. Em todo o mundo, as
pessoas desfrutam de uma melhor qualidade de vida devido a esses avangos e ao
subsequente desenvolvimento de novos medicamentos e tratamentos possibilitados
pela pesquisa com animais. No entanto, o uso de animais em pesquisas cientificas e
médicas é objeto de debate (FESTING, 2007).

A evolucao da ciéncia e os frequentes questionamentos com relacdo ao uso de
animais em experimentacdo modificaram as relacbes entre o ser humano e o0s
animais, tornando o bem-estar animal uma importante area de estudo. A CAL
considera o bem-estar animal um dos principais fatores que influenciam os resultados
dos experimentos, valorizando o0 seu uso ético conforme o Principio dos 3Rs
desenvolvido por Russell e Burch que correspondem ao Refinamento, Reducéo e
Substituicdo (FRAJBLAT, et. al., 2008).

2.1.1 Bem-estar animal

Existem varias definicbes de bem-estar animal, mas, de uma forma geral todas
elas o definem como um estado de equilibrio fisico e mental do animal com o seu
ambiente (RIVERA, 2017). A ciéncia do bem-estar animal € uma area interdisciplinar

gue tem o objetivo de estudar, identificar e reconhecer as necessidades basicas dos
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animais (KEELING et al., 2011). Os animais, podem se adaptar melhor se suas
necessidades forem atendidas (BROOM, 2011). Nesse caso, conhecer o
comportamento natural de cada espécie é fundamental para prover suas necessidades
comportamentais (BROOM; FRASER, 2007).

O bem-estar deve ser definido de forma que permita a relacdo com outros
conceitos, tais como: necessidades, liberdade, adaptacéo, capacidade de previsao,
desconforto, dor, ansiedade, medo, tédio, estresse e saude (BROOM; MOLENTO,
2004). Uma série de fatores, fisicos, quimicos ou microbiol6gicos podem iniciar um
desequilibrio fisiolégico nos animais e consequentemente diminuir o bem-estar,
principalmente pela situagéo de confinamento e impossibilidade de resolver situagdes
indesejaveis (FRAJBLAT et al., 2008).

Um ambiente adequado para a manutencdo de animais de laboratorio €
necessario, pois, essas espécies sao sistemas biolégicos sensiveis a fatores internos
e externos (FRAJBLAT et al., 2008). A area destinada ao alojamento € um exemplo,
e deve levar em conta as necessidades basicas do animal. Um dos requisitos
principais € o espaco suficiente para a realizacdo de movimentos corporais normais e
livre acesso a agua e alimento. Além disso, 0 estresse causado por excesso de
animais confinados ou o isolamento pode causar alteracdes fisiologicas e
comportamentais que certamente influenciardo na resposta ao experimento.
Ambientes mais estaveis, livres de odores indesejaveis, higienizados, com
luminosidade e temperatura ideais e isentos de microrganismos patogénicos, sao
cientificamente mais aceitos e favorecem o bem-estar animal (POOLE, 1997).

O estresse causado nos animais por ambientes inadequados com relacéo ao
espaco e aos estimulos sensoriais pode afetar a salude, o comportamento e a
gualidade de vida do animal (MCMILLAN, 2005). Para tanto, as modificacbes nas
instalacdes, como a introducéo de barreiras sanitarias e as estantes de gaiolas com
ventilacdo individual, foram desenvolvidas com o objetivo de melhorar o0 manejo e a
criacdo dos animais, sempre levando em consideracao o seu bem-estar (FRAJBLAT,
et. al., 2008).

2.1.2 Principio dos 3Rs

O Principio dos 3Rs (Replacement-Substituicdo, Reduction-Reducédo e
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Refinement-Refinamento) proposto pelos cientistas ingleses, William Russel e Rex
Burch no livro “The Principles of Humane Experimental Technique”, publicado em
1959, resultou de um estudo sobre aspectos éticos e sobre o desenvolvimento de
técnicas humanitarias na experimentacdo animal (BRAGA, 2017). O Principio dos 3Rs
tem como objetivos: atingir o melhor desempenho cientifico mesmo com a reducéao do
namero de animais utilizados; obter informag¢des suficientes e precisas com a
otimizacdo das técnicas para reducéo da dor, do sofrimento e do distresse e substituir
0S animais por outras técnicas, sempre que possivel (MARONA, 2003).

A Substituicdo refere-se a tecnologias ou abordagens que substituam ou evitem
diretamente o uso de animais, podendo ser total ou parcial. Ja a Reducdo refere-se a
métodos que diminuam o numero de animais utilizados nos experimentos ou estudos,
consistente com os objetivos cientificos. E essencial para a reducédo, que os estudos
com animais sejam adequadamente desenhados e analisados para garantir achados
robustos e reprodutiveis. Por ultimo o Refinamento, que se refere a métodos que
minimizam a dor, sofrimento, angustia ou danos duradouros que podem ser
experimentados por animais de pesquisa e que melhoram seu bem-estar. O
refinamento se aplica a todos os aspectos do uso dos animais, desde seu alojamento
e criacao até os procedimentos cientificos realizados neles (NATIONAL CENTRE FOR
THE REPLACEMENT, REFINEMENT AND REDUCTION OF ANIMALS IN
RESEARCH - NC3R, 2022).

Com o passar do tempo, esse principio foi incorporado as legislacbes que
regulamentam a utilizacdo de animais para a pesquisa cientifica. Além disso, com a
pressao da sociedade e das organizacdes protetoras dos animais, a aplicacdo dos 3Rs

tornou-se a base para a Ciéncia em Animais de Laboratério (CAZARIN et al., 2004).

A Resolucéo Normativa n° 25 do Concea diz que:

“A percepcdo de que os animais de experimentacdo sdo seres
sencientes e que seu uso pode contribuir para a geragdo de
conhecimento, deve ser acompanhada da inser¢cdo dos
pesquisadores aos conceitos dos 3Rs (“‘reduction, refinement,
replacement”), que no Brasil sdo traduzidos como Redugao,
Refinamento e Substituigdo” (BRASIL, 2015).


https://nc3rs-v2-dev.stimulize.co.uk/3rs-resources/search/topic/experimental-design-and-reporting
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A Resolucdo Normativa n°® 30 do Concea, no item “Principios gerais para o
cuidado e a utilizacdo de animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica”
aborda também o principio dos 3Rs, e no item “Refinamento” esclarece que a
arquitetura e o gerenciamento das instalacbes devem atender as necessidades
especificas de cada espécie, e que as mesmas estéo especificadas no “Guia Brasileiro
de Producéo, Manutencdo ou Utilizacdo de animais para Atividades de Ensino ou
Pesquisa Cientifica” (BRASIL, 2016a).

2.1.3 Instalagdo Animal

Por definicdo Instalagdo Animal é:

. a instalacdo na qual sdo produzidos, mantidos ou utilizados
animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica. Essa
instalacdo deve possuir infraestrutura adequada para atender aos
requisitos ambientais, sanitarios e de bem-estar animal para a
espécie utilizada” (BRASIL, 2016a).

A instalacdo deve ser especifica para esse fim, pois, assim sera possivel
alcancar as condicOes ideais para a producdo e manutencdo desses animais
(ANDRADE, 2006).

Quanto a finalidade, ha trés tipos de instalagdo animal ou biotério: instalacao
de producéo ou criacdo, instalacdo de manutencao e instalacdo de experimentacéo
ou utilizacdo. Os biotérios devem possuir sua construcdo especialmente projetada,
equipe técnica capacitada e uma rotina de trabalho organizada. Em uma instalacéo
de experimentacdo animal, essa rotina podera ser adaptada de acordo com 0s
projetos, e para que o0s experimentos sejam bem-sucedidos, é necessario controlar os
fatores que podem interferir direta ou indiretamente nos resultados das pesquisas,
sendo assim, busca-se a padronizacdo do manejo, da alimentacdo e do ambiente
(CARDOSO, 2006).

A garantia do padrdo sanitario dos animais estéa associada diretamente ao tipo
de instalacdo na qual os animais serdo mantidos, e também com as rotinas de higiene
e desinfeccdo estabelecidas. As barreiras sanitarias consistem em um sistema que

combina aspectos construtivos, equipamentos e métodos operacionais que buscam
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estabilizar o ambiente das é&reas, diminuindo a possibilidade da penetracdo de
patégenos (CARISSIMI; PASSOS, 2017). Dentro de uma instalagdo animal, as
barreiras sanitarias sdo fundamentais e devem ser cuidadosamente observadas em
uma inspecao. As barreiras visam impedir a penetracdo de agentes externos
indesejaveis além de impedir que os agentes patogénicos venham a se dispersar para
o exterior da &area controlada (COUTO, 2006).

2.2 Regulamentacdo no uso de animais de laboratorio

A Lei Federal n°® 11.794/08, conhecida como Lei Arouca, regulamentada pelo
Decreto n°® 6.899 em 2009, no capitulo Il, artigo 4°, criou o Concea, que passou a
representar, desde entdo, uma mudanca de paradigma no que diz respeito ao uso de
animais vertebrados em ensino e pesquisa cientifica no territério nacional, criando
condicles para que se desenvolvesse uma politica nacional para essas atividades. A
partir deste marco, a andlise da real necessidade do uso de animais em
experimentacao tornou-se fundamental para justificar a participacéo de animais emtais
procedimentos. Tarefa que vem sendo consolidada com a introducédo de resolucdes
normativas, diretrizes, guias e orientacfes técnicas que visam nortear essas
atividades (BRASIL, 2015).

A lei condicionou, em seu artigo 8°, o credenciamento das instituicbes com
atividades de ensino ou pesquisa com animais a constituicao prévia de Comissoes de
Etica no Uso de Animais (Ceua) (BRASIL, 2008). A responsabilidade principal da Ceua
€ monitorar e exigir o cumprimento a lei n°® 11.794/2008 e as resolu¢cdes do Concea
(BRASIL, 2016a). Entretanto, o marco legal ndo € suficiente para produzir os efeitos
praticos que reflitam sobre a ética e o bem-estar animal. Para a eficacia esperada,
conta-se com a adesdo da comunidade académica e cientifica e de toda sociedade
para que se possa alcancar a aplicacdo correta das regulamentacées (BINSFELD,
2017a).

A lei, no seu artigo 22, estabelece que “As instituicbes que criem ou utilizem
animais para ensino ou pesquisa existentes no pais antes da data de vigéncia desta
Lei deverdo, inciso Il — devem compatibilizar suas instala¢des fisicas, no prazo maximo
de 5 (cinco) anos, a partir da entrada em vigor das normas estabelecidas pelo Concea,
com base no inciso V do caput do art. 5° desta Lei” (BRASIL, 2008).
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2.3 Gestao da Qualidade

A Gestdo da Qualidade é um termo incluido no vocabulario organizacional
brasileiro nas ultimas décadas, em particular a partir dos anos 90. Entretanto, h4 muito
ja se trabalha e se pensa em qualidade como uma questéo necessaria a producao de
bens e servigos (COELHO, 2008).

A implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade é uma decisdo
estratégica para uma organizacao, que tem como objetivo ajudar a melhorar seu
desempenho e a prover uma base soélida para iniciativas de desenvolvimento
sustentavel, alcancando beneficios potenciais (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2015a).

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) objetiva padronizar a documentacéo
dos processos de trabalho, buscando melhor eficacia dos procedimentos laborais, em
conformidade com as normas atuais (OROFINO et al., 2017).

Como um dos elementos mais difundidos em gestdo da qualidade, o ciclo
PDCA (Plan, Do, Check, Act) realiza uma transformacéo direcionada a melhoria
continua e ao controle da qualidade total. O ciclo PDCA néo esgota sua aplicabilidade
com uma unica utilizacdo no processo, mas, implementa na organizacao uma cultura
de melhoria que permeia todos os processos (SELEME; STADLER, 2008). Além
disso, também habilita uma organizacdo a um gerenciamento adequado,
proporcionando a identificacdo das oportunidades de melhorias, e fazendo com que
as acdes sejam tomadas (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2015a).

O ciclo PDCA pode ser descrito como a sequir (Figura 1):

Plan (planejar): estabelecer os objetivos do sistema, seus processos e 0S
recursos necessarios para entregar resultados de acordo com 0s requisitos dos
clientes e com as politicas da organizacdo; Do (fazer): implementar o que foi
planejado; Check (checar): monitorar e, onde aplicavel, medir os processos e 0s
produtos e servicos resultantes em relacdo as politicas, objetivos e requisitos, e
reportar os resultados; Act (agir): executar acdes para melhorar o desempenho,
conforme necessario (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2015a).
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Como parte importante do SGQ a mentalidade de risco € essencial e aplicavel
a um processo de gestéo eficaz. Habilita uma organizagéo a determinar os fatores que
podem causar desvios, podendo destacar a realizagdo de agles preventivas para
evitar as ndo conformidades, e também a avaliacdo das ndo conformidades e a
tomada de acbes para prevenir as recorréncias (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2015a).
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Figura 1: Esquema de Ciclo PDCA
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Fonte: Disponivel em www.siteware.com.br

2.3.1Normas e Regulamentos no ambito das Auditorias em uma Instalacéo
Animal

A Norma ABNT NBR ISO 19011:2018 é empregada para a orientacdo na
realizacdo de auditorias, fornecendo instrucdes para a gestdo de programas de
auditoria. Para a realizagdo das auditorias internas € necessario um Sistema de
Gestdo da Qualidade previamente implementado.

Na elaboragdo de um checklist para auditorias internas nas instalacbes de
experimentacdo animal, as resolugbes normativas do Concea precisam ser
contempladas, principalmente as que compdem o Guia Brasileiro de Producéo,

Manutencdo ou Utilizacdo de Animais para Atividades de Ensino ou Pesquisa
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Cientifica (RN n° 15, 25 e 33) e a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizacdo de
Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica — DBCA (RN n° 30).

E relevante salientar a utilizagdo de regulamentacdes referentes aos servicos
de saude de uma forma mais ampla como: RDC222 da Anvisa, NR32 da Secretaria do
Trabalho, as Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencdo com Agentes Biol6gicos
do Ministério da Saude e a Lei 11.105/2005 (Lei de Biosseguranca). Além disso, as
Resolugbes n® 923 e 1.178 ambas do Conselho Federal de Medicina Veterinaria e o
Manual de Orientacdes e Procedimentos do Responsavel Técnico do Conselho
Regional de Medicina Veterinaria do Rio de Janeiro.

2.3.1.1 Norma ABNT NBR ISO 19011:2018 — Diretrizes para Auditoria de
Sistemas de Gestao

Como definicdo, auditoria é um processo sistematico, independente e
documentado para obter evidéncia objetiva, ou seja, obter registros, fatos ou outras
informacdes, e avalia-las objetivamente para determinar a extensdo nas quais 0s
critérios da auditoria (conjunto de politicas, procedimentos ou requisitos) sao
atendidos. Como a propria norma diz a aplicacdo deste documento para outros tipos
de auditorias € possivel, desde que seja dada consideracdo especial para a
necessidade de competéncia especifica (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2018).

A auditoria é caracterizada em alguns principios que fazem dela uma
ferramenta eficaz e confiavel em apoio as politicas de gestédo e controle, fornecendo
informacGes para a melhoria no desempenho da organizacdo. A aderéncia aos
principios € um pré-requisito para se fornecer conclusées relevantes e suficientes, e
para permitir que os auditores trabalhem independentemente entre si, e cheguem a
conclusdes semelhantes em circunstancias semelhantes (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018).
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a) Principios de auditoria segundo a ABNT NBR ISO 19011:2018
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018):

* Integridade: convém que os auditores e as pessoas que gerenciam um programa
de auditoria: i) Desempenhem seu trabalho eticamente e com honestidade; ii)
Somente realizem atividades de auditoria se forem competentes para tal; iii)
Realizem seu trabalho de maneira imparcial; iv) Estejam sensiveis a quaisquer
influéncias que possam ser exercidas sobre o seu julgamento enquanto estiverem
realizando uma auditoria.

« Apresentacao justa: os auditores tém a obrigacdo de reportar com veracidade e
exatiddo. A comunicacdo deve ser verdadeira, precisa, objetiva, em tempo habil,
clara e completa. Além disso, convém que os obstaculos encontrados durante a
auditoria, e nao resolvidos por divergéncia de opinides entre a equipe de auditoria
e 0 auditado sejam reportados.

» Devido cuidado profissional: convém que os auditores exer¢cam o devido cuidado
de acordo com a importancia da tarefa que eles executam e com a confianca neles
depositada pelo cliente de auditoria e por outras partes interessadas. Um fator
importante na realizacdo do seu trabalho é ter a capacidade de fazer julgamentos
ponderados em todas as situacdes de auditoria.

+ Confidencialidade: os auditores devem ter discricdo no uso e protecdo das
informacdes obtidas, e que a informacdo de auditoria ndo seja usada de forma
inapropriada para ganhos pessoais pelo auditor ou pelo cliente de auditoria, ou de
uma maneira prejudicial para os legitimos interesses do auditado. Isto inclui o
manuseio apropriado de informacéo sensivel ou confidencial.

* Independéncia: é conveniente que os auditores sejam independentes da atividade
gue esta sendo auditada, e que ajam de tal modo que estejam livres de
tendenciosidades e conflitos de interesse. Para auditorias internas, convém que 0s
auditores sejam independentes da funcao que estd sendo auditada, se praticavel.
Devem ter objetividade ao longo do processo de auditoria para assegurar que as
constatacdes e conclusdes sejam baseadas apenas nas evidéncias.

« Abordagem baseada em evidéncia: a evidéncia de auditoria precisa ser
verificavel e baseada em amostras das informacdes disponiveis, uma vez que uma
auditoria é conduzida durante um periodo de tempo finito e com recursos limitados.

+ Abordagem baseada em risco: convém que a abordagem baseada em risco

influencie substancialmente o planejamento, a conducao e orelato de auditorias,
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para assegurar que as auditorias sejam focadas em assuntos que sejam

significativos para o cliente e para alcancar os objetivos do programa de auditoria.

b) Auditorias internas (ABNT NBR ISO 19011:2018): sdo conduzidas pela propria
organizacao, ou em seu nome, para analise critica pela direcéo e outros propdsitos
internos, e podem formar a base para uma autodeclaracdo de conformidade da

organizacgao.

c) Auditorias externas (ABNT NBR ISO 19011:2018): incluem aquelas auditorias
chamadas de auditorias de segunda e de terceira parte. As auditorias de segunda
parte sao realizadas por partes que tém um interesse na organizagao, tais como 0s
clientes. Ja as auditorias de terceira parte sdo conduzidas por organizacdes de
auditoria independentes, como aquelas que fornecem certificacao/registro de

conformidade, ou por agéncias governamentais (Tabela 1).

Tabela 1: Tipos de auditorias

Auditoria de 12 parte | Auditoria de 22 parte Auditoria de 32 parte
Auditoria interna Auditoria de fornecedor | Auditoria de certificacao
externo e/ou acreditacéo
Outra auditoria de parte Auditoria estatutaria,
interessada externa regulamentar e similar

Fonte: ABNT NBR ISO 19011, 2018.
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d) Auditor (ABNT NBRISO 19011:2018): pessoa que realiza a auditoria, com atributos

pessoais e capacidade demonstrada para aplicar conhecimento e habilidades, ou
seja, competéncia para realizar uma auditoria. O auditor precisa agir conforme 0s

principios de auditoria.

e) Equipe de auditoria (ABNT NBR ISO 19011:2018): a equipe de auditoria pode ser

f)

composta por um ou mais auditores, e se necessario pode ser apoiada por
especialistas, ou seja, pessoa que prové conhecimento ou experiéncia especifica
para a equipe de auditoria. O especialista ndo atua como auditor na equipe de
auditoria. Além disso, um dos auditores € indicado como o lider e a equipe pode
também incluir auditores em treinamento. O lider da equipe, em consulta a equipe
de auditoria, atribui responsabilidades a cada membro da equipe e, conforme
apropriado, autoridade para tomar decisoes.

Auditado (ABNT NBR ISO 19011:2018): organizacdo como um todo, ou suas

partes, que esta sendo auditada.

g) Critérios de auditoria (ABNT NBR ISO 19011:2018): os critérios de auditoria séo

0 conjunto de requisitos usados como uma referéncia com a qual a evidéncia
objetiva € comparada. Os requisitos podem incluir politicas, procedimentos,

instrucdes de trabalho, requisitos legais, obrigacdes contratuais, entre outros.

h) Programa de auditoria (ABNT NBR ISO 19011:2018): sdo os arranjos para um

conjunto de uma ou mais auditorias, planejado para um periodo especifico e
direcionado a um propésito especifico, um programa de auditoria deve ser
estabelecido e pode incluir auditorias que abordem uma ou mais normas de sistema
de gestdo ou outros requisitos. A extensdo de um programa de auditoria deve ser
baseada no tamanho, na natureza, na funcionalidade, na complexidade, nos tipos
de riscos e oportunidades e no nivel de maturidade do sistema de gestdo. A norma
diz que: “Convém que esta orientacdo seja adaptada conforme apropriado ao

escopo, complexidade e dimenséo do programa de auditoria”.

Plano de auditoria (ABNT NBR ISO 19011:2018): é a descricdo das atividades e

arranjos para uma auditoria, representa o roteiro da auditoria, com datas, horarios,
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e detalhes do processo.

O inicio da auditoria (ABNT NBR ISO 19011:2018): a responsabilidade por
conduzir a auditoria convém que seja do auditor-lider da equipe, até que seja
concluida. E estabelecido o primeiro contato com o auditado, confirmado algumas
informagBes como objetivos, escopo, critérios, métodos de auditoria e composicéo
da equipe, incluindo especialistas e acessos. Convém que nesse momento, a
viabilidade da auditoria seja determinada levando em consideracao a disponibilidade
da informacdo apropriada e suficiente para planejar e conduzir a auditoria, a
cooperacao adequada do auditado, o tempo e recursos adequados para conduzir

a auditoria.

k) Métodos de auditoria (ABNT NBR ISO 19011:2018): a auditoria pode ser realizada

utilizando-se de varios métodos. Os métodos dependem dos objetivos, escopo,
critérios, duracéo e localizacdo da auditoria. A utilizacdo de varios métodos pode
melhorar a eficiéncia, eficacia e o resultado do processo. A depender da interacéo
e da localizacao do auditor a atividade de auditoria pode ser: no local do auditado,
remota (realizadas em outro local que ndo o local do auditado, independentemente
da distancia), interativa (com interacao entre o pessoal do auditado e a equipe de
auditoria) e ndo interativa (ndo envolvem interacdo, mas envolvem interagcdo com

0 equipamento e documentacao).

Mediante a avaliacdo da interacao e da localizacao do auditor os métodos podem ser:

» Conduzir entrevistas

* Preencher listas de verificacdo e questionarios
» Conduzir analise critica documental

* Amostrar

* Observar trabalho realizado

« Conduzir visita no local

* Analisar dados

[) Reunido de abertura (ABNT NBR ISO 19011:2018):

O propésito da reunido de abertura é:

« Confirmar o acordo de todos os participantes com o plano de auditoria;

+ Apresentar a equipe de auditoria e suas fungoes;
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« Assegurar que todas as atividades de auditoria planejadas, possam ser
realizadas.

A reunido deve ser presidida pelo lider da equipe de auditoria. Além do
auditado, convém que a reunido de abertura seja realizada com aqueles responsaveis
pelas fun¢des ou processos a serem auditados. Pode-se considerar introduzir outros
participantes na reunido como, observadores, guias e intérpretes. Durante a reunido
deve ser dada oportunidade para perguntas.

Em muitas situagdes, a reunido de abertura pode simplesmente consistir em
comunicar que uma auditoria sera realizada e explicar a natureza da auditoria. Para
outras situacdes a reunido pode ser mais formal, e podem ser realizados registros de

presenca.

Convém gue durante a reunido sejam confirmados 0s sequintes itens:

» Obijetivos, escopo, critérios, e plano de auditoria.

» Data e horario das reunides de encerramento e de quaisquer reuniées
intermediarias.

+ Canais de comunicacao entre a equipe de auditoria e o auditado.

» A disponibilidade dos recursos e instalacdes, necessarias para a equipe
de auditoria.

* Os assuntos relacionados a confidencialidade.

» Os arranjos pertinentes ao acesso, saude, seguranca, emergéncias e
outros arranjos para a equipe de auditoria.

+ Atividades no local que possam impactar a conducao da auditoria.

Convém gue sejam apresentadas informacoes sobre os sequintes itens:

+ Meétodo de relatar constatacdes da auditoria, incluindo critérios de classificacao,
se houver;

» Condicdes sob as quais a auditoria pode ser encerrada;
« Como lidar com possiveis constatacfes encontradas durante a auditoria;

* Qualquer sistema para feedback do auditado sobre as constatacdes ou

conclusdes da auditoria, incluindo reclamagdes ou apelagdes.
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m) Reuni&o de encerramento (ABNT NBR ISO 19011:2018):

A reunido de encerramento se propde a apresentar as constatacdes e
conclus@es de auditoria, e deve ser presidida pelo lider da equipe de auditoria, com a
participacdo da direcdo do auditado. Pode incluir também, aqueles responsaveis pelas
funcdes ou processos que foram auditados, outros membros da equipe de auditoria e
outras partes interessadas.

A equipe de auditoria deve se reunir antes da reunido de encerramento para
analisar criticamente as constatacdes, acordar sobre as conclusdes, preparar as
recomendacdes, se for o caso, e discutir o0 acompanhamento de auditoria. Convém
gue os participantes definam um tempo para um plano de agdes corretivas.

Para algumas situacbes, a reunido pode ser formal e convém que atas e
registros de presenca sejam conservados. Em outras situacdes, como por exemplo,
as auditorias internas, a reuniao de encerramento pode ser menos formal e consistir

apenas em comunicar as constatacdes e as conclusdes de auditoria.

2.3.1.2 Resolucdes Normativas do Concea

a) Resolucdo Normativa n® 30 do Concea de 2016 (BRASIL, 2016a).

A Resolucdo Normativa n°® 30 do Concea baixa a “Diretriz Brasileira para o
Cuidado e a Utilizacdo de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica
— DBCA”. A diretriz apresenta os principios e condutas que permitem garantir o
cuidado e o manejo eticamente corretos de animais produzidos, mantidos ou utilizados
em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, e traz orientacdes para todos o0s
envolvidos no trabalho em uma instalacdo animal.

Sao diversas orientacdes sobre o cuidado e uso dos animais contidas na RN
n°30, dentre elas ressaltam-se as responsabilidades que todos queproduzem,
mantém ou utilizam animais devem ter, como segue: i) justificar o uso dos animais de
acordo com a relevancia da pesquisa; ii) responsabilidade com o bem-estar animal;
iii) uso de métodos alternativos, sempre que possivel; iv) redu¢cdo do nimero de
animais utilizados nos estudos; v) refinamento dos procedimentos e técnicas
experimentais; vi) garantia de que as condi¢cOes estruturais, procedimentos

operacionais e 0s padrdes ambientais permitam que os resultados das pesquisas
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sejam validos.

A normativa aborda o Principio dos 3Rs, levando em consideracdo o
refinamento quando estabelece que o transporte dos animais, o abrigo, a agua, o
alimento e o manuseio devam estar de acordo com as suas necessidades, além de
afirmar que o bem-estar animal € o fator primordial nos projetos de pesquisa. Além
disso, ressalta-se a importancia do estabelecimento de um programa de
enriguecimento ambiental baseado nas necessidades comportamentais e biolégicas
dos animais e, caso haja uma impossibilidade de aplicacdo de enriquecimento
ambiental, esta deve ser plenamente justificada.

Outro fator importante evidenciado na normativa é a aclimatagdo dos animais
as novas instalacdes e a equipe, antes de seu uso em atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica. Ademais, a normativa orienta sobre os recintos primarios dos
animais, que devem ser apropriados nos quesitos tamanho, forracdo, seguranca,
fornecimento de agua e alimento.

Finalmente, na RN n°30, o gerenciamento das pessoas deve ser orientado sob
a Otica das competéncias e da qualificacdo dos que trabalham diretamente com os
animais e também da importancia de um trabalho de supervisdo direta. Além disso, &
enfatizada a importancia da utilizacdo dos equipamentos de protecao individual, da
atencao as vacinas recomendadas e discorre sobre a necessidade dos procedimentos

operacionais padrao (POP) para as atividades e procedimentos técnicos e gerenciais.

b) Resolucdo Normativa n® 15 do Concea de 2013 (BRASIL, 2013).

A Resolucdo Normativa n°® 15 do Concea baixa a “Estrutura Fisica e Ambiente
de Roedores e Lagomorfos do Guia Brasileiro de Producéo, Manutencéo ou Utilizac&o
de Animais para Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica”. Esta Resolugao
delineia um projeto de biotério funcional e eficiente onde deve ser considerada, desde
o momento de sua elaboragcdo, a natureza dos procedimentos realizados e a
multiplicidade das necessidades das atividades.

As instalacdes, as condi¢Bes de alojamento e o ambiente em que sdo mantidos
0S animais, sdo essenciais para diminuirem as variacdes fisioldgicas que podem
alterar a saude, e o bem-estar dos animais, bem como para néo interferir no resultado
dos trabalhos desenvolvidos nessas instalagfes, além de propiciar seguranca para as

equipes envolvidas.
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A RN n°15 descreve como devem ser as areas de uma instalacdo animal e
fornece as recomendacdes necessérias, conforme descrito brevemente abaixo:
i. As instalagfes deverdo estar localizadas em éareas com reduzido transito de
veiculos e pessoas.
i. O arranjo das instalacdes, das barreiras sanitarias e de contencéo devera minimizar
a ocorréncia de infeccOes, promover o bem-estar animal e favorecer a

operacionalidade do servigo.

ii. Areas de apoio (BRASIL, 2013)

« A area de apoio administrativo destina-se a gestao técnica- administrativa do
biotério.

As areas de recepcao de animais e quarentena devem estar localizadas de forma

estratégica possibilitando que, os animais recém-chegados ndo necessitem

passar por outras areas.

» A sala de procedimentos, nos casos das instalacées de experimentacao animal,
deve ser localizada proxima das salas dos animais para evitar o deslocamento.

* Ambientes especiais devem ser planejados para manutencdo de animais
inoculados com radioisétopos, agentes infecciosos ou sustancias toxicas. Em
alguns desses casos, ha necessidade de ambientes especializados como: sala
de cuidado intensivo, de preparacado de dietas especiais, de irradiacédo, de coleta
de imagens, de tratamento clinico, de isolamento e sala de cirurgia experimental.
Essas areas quando previstas, deverdo ser incorporadas no projeto construtivo,
de forma a atender a operacionalizacéo do biotério.

« As salas de descanso e copa devem possuir mobiliario adequado e

equipamentos necessarios para armazenar e aquecer alimentos, evitando-se a

preparacdo dos mesmos, e pode ser usada como sala de convivio.

iv. Area de Servico (BRASIL, 2013)
« A area de higienizacdo consiste em uma area para a lavagem, desinfeccdo e

esterilizacdo de materiais, insumos, equipamentos e suprimentos, e deve possuir
tanques de lavagem e autoclaves, caixas de passagem e equipamentos para a
lavagem de gaiolas e bebedouros. A ventilagdo deste ambiente deve ser
exclusiva, para minimizar acimulo de odores e excesso de calor e vapor. Além

disso, a exaustdo da area de higienizagdo devera ser projetada de tal forma que
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0 ar ndo seja reintroduzido em outras areas do biotério. Como as rotinas de
lavagem e esterilizacdo podem causar ruidos, calor e umidade excessiva, é
imprescindivel que este espaco esteja separado e o mais distante possivel das
salas de animais.

+ Os vestiarios deveréo ser previstos tanto masculino quanto feminino.

* Os corredores devem facilitar a movimentacdo de pessoal, materiais e
equipamentos, e devem possuir dimensdes entre 1,90m a 2,20m de largura e
suas paredes e quinas devem ser protegidas de impacto.

+ Como ndo é recomendado que o vestuario utilizado nas rotinas e areas de um
biotério seja lavado pelo proprio funcionario em sua residéncia, ha a necessidade
de se ter uma lavanderia prépria ou a terceirizacdo do servi¢o por outra empresa.

+ Os sanitarios devem estar estrategicamente posicionados fora das areas
controladas e de criacao.

» As salas de animais devem ser separadas por espécie e dimensionadas para
atender a finalidade do biotério e nUmero de animais a serem aloja- dos. No
detalhe construtivo, as salas ndo devem possuir pias ou ralos, mas, caso haja a
necessidade, estes devem ser sifonados.

» A area para eutanasia deve estar separada e localizada em area que nao cause

disturbio aos animais alojados no biotério.

v. Depoésitos (BRASIL, 2013)

Deve-se reservar um espaco adequado para depdsito de racdo e forragem,

depdsito de residuos e depdsito para materiais limpos. Uma atencao especial deve ser
dada para o espaco de armazenamento de alimentos, que deve ser limpo, seco, e

com controle de insetos e de outras pragas.

vi. Barreiras sanitarias e de contencao (BRASIL, 2013)

Consistem na combinacao de sistemas fisicos e procedimentos operacionais
gue juntos minimizam a transmisséo de enfermidades, tanto do homem para o animal,
como dos animais para o homem. As barreiras podem ser divididas em barreiras de
bioexclusdo e de biocontencdo. As barreiras de bioexclusdo estdo voltadas na
prevencao da entrada de contaminagfes, provenientes do exterior, para oS animais
alojados na instalacdo. Ja as barreiras de biocontencdo estéo voltadas para prevenir

0 escape de agentes contaminantes dos animais alojados para o exterior.
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vii. Detalhes construtivos (BRASIL, 2013)

As paredes devem ser lisas, impermeaveis, resistentes a umidade e ao impacto.
Os tetos devem ser resistentes as lavagens e desinfeccodes.

O piso deve ser resistente aos produtos empregados nas rotinas de limpeza e
desinfeccdo, de material impermeavel e resistente ao impacto.

N&o é recomendado possuir janelas com acesso direto para as salas de animais.
As portas das salas de animais devem permitir a passagem de equipamentos e
carros de transporte com facilidade e devem ser resistentes e impermeaveis com
uma abertura nominal de 1m. Além disso, o vao inferior das portas ndo deve
permitir a fuga de animais.

As portas devem possuir visores amplos para facilitar a observacéo do interior
da sala sem necessidade de acessa-la, serem faceados em ambos os lados para
nao favorecer o acumulo de sujidades e facilitar a limpeza e desinfeccéo.

A rede elétrica devera ser dimensionada de modo a permitir um numero
apropriado de lampadas e tomadas, sendo estas adequadas aos diferentes

tipos de equipamentos que serao instalados.

viii. Ambiente de biotérios (BRASIL, 2013)

Ruidos: as atividades diarias dos biotérios produzem muitos ruidos, inclusive os
de fundo provocado pelo sistema de condicionamento de ar. Humanos, ratos e
camundongos podem tolerar até 85dB, no entanto, cobaias sdo mais sensiveis
aos ruidos e 60dB é o maximo que podem tolerar.

VibracOes: as fontes de vibracdo podem ser varias, dentro ou fora das salas de
animais e devem ser consideradas nos projetos. As vibracdes excessivas podem
induzir alteracbes de comportamento, padrdo imunoldgico, bioquimico e
reprodutivo em animais de laboratorio.

lluminacao: o sistema de iluminacéo deve fornecer intensidade de luz adequada
para as pessoas enquanto estiverem trabalhando nas salas dos animais, em
torno de 350 LUX a 1m do piso. Nos momentos de auséncia de pessoas, uma
menor intensidade de luz deve ser fornecida para os animais, visto a
sensibilidade de roedores a luz de intensidade elevada. Os reguladores de

intensidade luminosa (dimmer) devem ser usados para atender essas diferentes
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necessidades de intensidade de luz para humanos e outros animais.

« Temperatura e umidade: a temperatura das salas dos animais devera ser
controlada e monitorada continuamente. As temperaturas no macroambiente
recomendadas séo de 20-26°C para camundongo, rato, hamster, cobaia e 16-
22°C para coelhos, com uma faixa de variabilidade maxima de 4°C. A maioria dos
animais tolera bem a faixa entre 40 a 60% de umidade relativa do ar,

+ Ventilagdo, exaustao e qualidade do ar: o fornecimento de 15 a 25 trocas de ar por
hora nas salas de animais é uma recomendacdo aceitavel para manter a
qualidade do ar no macroambiente em volume constante e pode também

assegurar a qualidade do ar no microambiente.

iX. Alojamento (BRASIL, 2013)
A densidade populacional produz efeitos sobre o comportamento dos animais

e os resultados experimentais. Dentre as variaveis que podem alterar a resposta dos
animais mantidos em gaiolas de tamanhos ou densidades populacionais diferentes
incluem a espécie, o fenotipo, a linhagem, a idade, o sexo, a qualidade do espaco, e
as estruturas colocadas na gaiola, entre outros. Esses problemas sdo complexos e
devem ser cuidadosamente considerados por ocasiéo do alojamento de roedores. Na
RN n°15 sdo recomendados espacos ideiais para a alocacdo de roedores e

lagomorfos, tanto alojados em grupos quanto em pares (coelhos).

Além do texto principal da RN n°15, foi criado um checklist (OrientacGes para
Estrutura Fisica e Ambiente de Roedores e Lagomorfos mantidos em instalacfes de
instituicbes de ensino ou pesquisa cientifica) para acompanhamento das

conformidades dos biotérios, elencando itens obrigatérios e itens recomendados.

Dentre os itens considerados obrigatorios estéo:
* Em instalacdes de producao, o ingresso de animais devera ser realizado por

area de recepcao de animais e quarentena.

* A instalacdo animal deve possuir uma area de higienizacdo (lavagem,
desinfeccdo ou esterilizacdo de materiais) e essa deve ser separada
fisicamente da area das salas de animais.

+ Os sanitarios deverdo estar localizados fora das areas controladas e de criagcéo.

» As salas de animais devem ser separadas por espécie.
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« Ainstalacdo precisa possuir vestiarios.

* A eutandsia deverd ser realizada em um espaco especifico e separado das
salas de animais.

* A instalacdo animal deve possuir depdsitos para estocagem de racdo e
forragem e estes itens devem ser armazenados em estrados, pallets ou
estantes, de modo que ndo tenham contato com o piso ou paredes.

* O deposito de residuos deve ser isolado das demais areas.

+ A instalacdo animal deve possuir um sistema de iluminacdo com fotoperiodo
regulavel nas areas controladas e salas de animais (roedores e lagomorfos).

* A temperatura e umidade nas salas de animais precisam ser controladas e
monitoradas.

» Deve existir um sistema de ventilacdo e exaustao de ar nas salas de animais.

* O pessoal que ingressa nas areas controladas deve utilizar equipamentos de

protecédo individual.

Dentre os itens considerados como recomendados estao:
*  Possuir uma area administrativa.

* Possuir uma area de recepcéao de pessoal (usuarios e visitantes).

» Possuircamara fria ou freezer para acondicionamento de carcacas antes da
destinacdo final.

» Dispor de paredes, pisos e tetos feitos de materiais que possibilitam a
adequada higienizacao e desinfeccéo.

» Possuir gerador proprio para fornecimento emergencial de energia elétrica.

* Nainstalagcéo de producéo é recomendado que exista um manual de

Procedimentos Operacionais Padrao (POP).

c) Resolucdo Normativa n°® 25 do Concea de 2015 (BRASIL, 2015)

A Resolucdo Normativa n° 25 do Concea baixa a “Introducéo Geral” do Guia
Brasileiro de Producdo, Manutencdo ou Utilizacdo de Animais para Atividades de
Ensino ou Pesquisa Cientifica. Essa normativa aborda varias questdes importantes a
serem observadas em uma instalacdo animal, porém, de uma forma mais textual e
interpretativa, recomendando procedimentos e ratificando outras normativas. Nela,
ressalta-se a necessidade de se atender as especificidades de cada espécie com

relacdo ao alojamento e ao manejo; a importancia da preservagcédo da manifestacao do
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comportamento natural da espécie através do fornecimento de itens de
enriguecimento ambiental; do espa¢o adequado para cada espécie; da privacidade e
do convivio em grupo.

Nesta normativa, € evidenciada a importancia do controle de acesso de
pessoas, de forma que somente ingressem nas instalacdes pessoas previamente
autorizadas. Além disso, a normativa trata do estabelecimento de planos de
contingéncia para o caso de emergéncias, como falhas nos sistemas de refrigeragéo,
ventilacao, iluminacao ou escape de individuos.

A biosseguranca entra como um elemento de grande importancia, que deve
integrar-se rotineiramente em qualquer atividade de ensino ou pesquisa envolvendo
animais, principalmente em instalagées com riscos quimicos, fisicos ou biologicos, e
da importancia de se adotar um manual de biosseguranca com a equipe devidamente

treinada.

d) Resolucdo Normativa n® 33 do Concea de 2016 (BRASIL, 2016b)

A Resolucdo Normativa n°33 do Concea baixa o capitulo "Procedimentos em
Roedores e Lagomorfos mantidos em instalacbes de instituicbes de ensino ou
pesquisa cientifica" do Guia Brasileiro de Producdo, Manutencdo ou Utilizacdo de

Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

Essa resolucdo aborda detalhadamente os procedimentos experimentais
realizados em roedores e lagomorfos e aborda varios fatores importantes como:

« Os equipamentos devem ser regularmente validados e ter as suas
especificacdes, instrucbes de uso e de limpeza fixadas proximo ao
equipamento, em local de facil visibilidade.

+ A racao deve ser armazenada em recintos cobertos, limpos, secos, arejados,
sem odores e protegidos do sol e do calor, de modo a minimizar a deterioracao
e contaminacao.

» A agua deve ser potavel, fresca e limpa, oferecida a vontade, exceto quando a
proposta em estudo ndo permita. O monitoramento da qualidade da agua é um
importante aspecto do programa de pesquisa, uma vez que a contaminacao e
composicdo quimica da agua podem afetar os resultados dos estudos com
animais.

Na RN n°33 estdo descritas as caracteristicas fundamentais de um ambiente
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primério, sendo recomendado um programa de enriquecimento ambiental, onde a
gaiola deve suprir as necessidades basicas dos animais, permitindo que o animal
desenvolva seu repertdrio comportamental pertinente a sua fase de desenvolvimento.

Além disso, a gaiola deve ser segura, evitando fuga, feita com material
impermeavel, atéxico e ndo apresentar pontos de fissura no seu interior que possam
ferir os animais, bem como ser de facil higienizacdo. O assoalho das gaiolas deve
permitir a movimentacdo natural dos animais, evitando derrapagens e lesbes. Com
isso, o ambiente primario deve estimular positivamente o animal, com desafios que
previnam a ansiedade e 0 estresse, mantendo-se bons niveis de bem-estar,

complementado através de um programa de enriquecimento ambiental.

2.3.1.3. Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencdo com Agentes

Biologicos (Ministério da Saude, 2010).

Segundo as Diretrizes Gerais para o trabalho em contencdo com agentes

biologicos, a Biosseguranca é:

“O conjunto de acgdes voltadas para a prevengao,
minimizagdo ou eliminacdo de riscos inerentes as atividades de
pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento tecnologico e
prestacédo de servicos, visando a salde do homem, dos animais, do
meio ambiente e a qualidade dos resultados. A biosseguranca como
condi¢éo de seguranca, deve ser alcangcada por meio de um conjunto
de ac¢bes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades realizadas” (BRASIL, 2010).

Essas diretrizes, elaboradas pela Comissdo de Biosseguranca em Saude,
definem os requisitos necessarios ao trabalho com agentes biolégicos em laboratérios
e devem ser aplicadas em procedimentos com materiais biolégicos que contenham
Oou possam conter agentes com potencial patogénico.

O documento refere-se a “Classificacdo de Risco dos Agentes Biologicos” e
define as quatro classes de risco e uma classe especial para esses agentes. Além
disso, séo definidos os equipamentos de contengcéo que devem ser utilizados para

cada um dos niveis de biosseguranca e estabelecidos os critérios utilizados nas
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instalacgdes fisicas dos laboratdrios para cada um dos Niveis de Biosseguranca.

Segundo as diretrizes, o profissional responsavel deve garantir o seu
cumprimento, devendo promover a conscientizagdo e o treinamento de todos os
envolvidos, direta ou indiretamente.

Sao quatro os niveis de biosseguranca, denominados NB-1, NB-2, NB-3 e NB-
4. Esses niveis estdo relacionados aos requisitos crescentes de seguranca para a
manipulacdo dos agentes biologicos. Abaixo, serdo descritos, resumidamente
(BRASIL, 2010):

* Classe derisco 1: baixo risco individual e para a comunidade, inclui os agentes
biologicos conhecidos por ndo causarem doencas no homem ou nos animais
adultos sadios. Exemplo: Lactobacillus sp. e Bacillus subtilis.

* Classe de risco 2: moderado risco individual e limitado risco para a
comunidade, inclui os agentes biolégicos que provocam infeccbes no homem
oOuU nos animais, cujo potencial de propagacdo na comunidade e de
disseminacdo no meio ambiente é limitado, e para os quais existem medidas
terapéuticas e profilaticas eficazes. Exemplo: Schistosoma mansoni e Virus da
Rubéola.

* Classe de risco 3: alto risco individual e moderado risco para a comunidade,
inclui os agentes biolégicos que possuem capacidade de transmisséo por via
respiratoria e que causam patologias humanas ou animais, potencialmente
letais, para as quais existem usualmente medidas de tratamento e/ou de
prevencdo. Representam risco se disseminados na comunidade e no meio
ambiente, podendo se propagar de pessoa a pessoa. Exemplo: Bacillus
anthracis e Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).

* Classe de risco 4: alto risco individual e para a comunidade, inclui os agentes
biol6gicos com grande poder de transmissibilidade por via respiratéria ou de
transmissao desconhecida. Até o momento ndo ha nenhuma medida profilatica
ou terapéutica eficaz contra infec¢des ocasionadas por estes. Causam doencas
humanas e animais de alta gravidade, com alta capacidade de disseminacéo
na comunidade e no meio ambiente. Esta classe inclui principalmente os virus.

Exemplo: Virus Ebola e Virus Lassa.
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2.3.1.4 Niveis de Biossegurancga Animal (Ministério da Saude, 2006)

As instalacBes para animais de laboratorio consistem em um tipo especial de
laboratério. Como principio geral, os niveis de biosseguranca, as instalacdes
laboratoriais, as praticas e 0s requisitos operacionais indicados para o trabalho
envolvendo agentes infecciosos in vivo e in vitro sdo similares, porém, as atividades
com animais podem apresentar novos riscos. Os animais podem produzir aerossois,
morder e arranhar e podem estar infectados por uma doencga zoondtica, por exemplo
(BRASIL, 2006).

As recomendagdes do Manual Técnico “Biosseguran¢ca em Laboratorios
Biomédicos e de Microbiologia” do Ministério da Saude (2006) presumem que as
dependéncias de um laboratorio de experimentacéo animal, as praticas operacionais
e a qualidade do tratamento ao animal atendam a padrdes e regulamentos aplicaveis
e que espécies adequadas tenham sido selecionadas para os experimentos. Além
desse aspecto, a instituicdo devera ter um plano de seguranca e de saude
ocupacionais (BRASIL, 2006).

Os quatro niveis descrevem as dependéncias para animais e praticas
aplicaveis para o trabalho com animais infectados por microrganismos pertencentes
aos niveis de biosseguranca 1-4, respectivamente (Tabela 2). Sdo eles (BRASIL,
2006):

* Nivel de Biosseguranca Animal 1 (NBA-1): O nivel de biosseguranca animal

1 é recomendado para o trabalho que envolva agentes bem caracterizados, que

ndo sejam conhecidos por provocarem doencas em humanos adultos sadios e

gue apresentem um risco potencial minimo para a equipe laboratorial e para o

meio ambiente.

* Nivel de Biosseguranca Animal 2 (NBA-2): Envolve préticas para o trabalho
com agentes associados a doencas humanas. Este nivel é indicado tanto para

riscos advindos da ingestdo quanto para exposi¢cées da membrana mucosa e

cutanea.

* Nivel de Biosseguranca Animal 3 (NBA-3): Envolve as préaticas adequadas
para o trabalho com animais infectados por agentes nativos ou exoticos que
apresentem potencial elevado de transmissao por aerossois e risco de provocar

doencas fatais ou sérias.
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* Nivel de Biosseguranca Animal 4 (NBA-4): Envolve as praticas adequadas
para o trabalho com agentes perigosos ou exéticos que exponham o individuo
a um alto risco de infec¢des que podem ser fatais, além de apresentarem um
potencial elevado de transmissao por aerossois ou de agentes relacionados
com um risco de transmissao desconhecido. Os procedimentos deverdo ser
desenvolvidos no préprio local para direcionar as operacdes especificas das

cabines de seguranca biolégica classe Il ou no laboratério escafandro.
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Tabela 2: Resumo dos niveis de biosseguranca recomendados para as atividades com animais vertebrados
infectados naturalmente ou experimentalmente.

; ; BARREIRAS
NBA AGENTES PRATICAS BARREIRAS PRIMARIAS p
SECUNDARIAS
Desconhecidos Cuidados com o animale  Cuidados normais Instalacdo padrao para
1 por causarem as préticas padréo de para cada animais: nenhuma
doencas em gerenciamento, incluindo  espécie. recirculagdo do ar
adultos programas de vigilancia exaurido; recomendacao
humanos médica adequados. de fluxo de ar direcionado;
sadios. recomendacao de pia para
lavagem das méos.
Associados Praticas de NBA-1 mais: Equipamento de NBA-1 Instalagbes de NBA-1
2 com doencas acesso limitado; avisos mais barreiras primarias: mais: autoclave a
humanas. de risco; precaugdo com  equipamento de contencdo  disposi¢do; pia para
Risco:exposicd  objetos perfurocortantes;  adequado para espécies lavagem das méaos; uso de
0 cutanea, manual de animais; EPI: jalecos, lavagem mecénica das
ingestéo, biosseguranca; luvas, protecao facial e caixas e gaiolas.
exposicao da descontaminagédo de todo respiradores, quando
membrana o lixo infeccioso e de necessarios.
mucosa. caixas e gaiolas de
animais antes da
lavagem.
Agentes Praticas de NBA-2 mais: Praticas de NBA-2 mais: Equipamento de NBA-2
3 nativos ou acesso controlado; acesso controlado; mais: equipamento de
exoticos com descontaminacgédo de todo descontaminagdo das contengdo para
elevado o lixo; descontaminagéo roupas antes de serem manutengao dos animais;
potencial de da roupa usada no lavadas; descontaminagdo  cabines CSB de classe | ou
transmisséo laboratdrio antes de ser das caixas e gaiolas antes |l para manipulagfes que
por aerossois; lavada; amostra de o material da cama ser possam criar aerossois
doencgas que sorolégica. removido; lavagem dos pés infecciosos. EPI: protecéo
podem causar com desinfetante. respiratdria adequada.
sérios danos a Instalagbes de NBA-2
saude. mais: separagao fisica dos
corredores de acesso
fechamento automatico,
penetracdo seladas;
janelas vedadas; autoclave
no local.
Agentes Praticas de NBA-3 mais: Equipamento de NBA-3 Instalacdes de NBA-3
4 exoticos ou entrada pelo vestiario mais: equipamento de mais: edificio separado ou

perigosos que
imponham alto
risco de doenca
fatal,
transmissao
por aerossois
ou relacionada
a agentes com
risco de
transmissao
desconhecido.

para troca de roupa, a
roupa pessoal é removida
e a do laboratério vestida,
banho na saida; todos os
lixos devem ser
descontaminados antes
da remocéo do local.

maxima contencéo (CSB
classe Il ou de contencéo
parcial junto com macacéao
pressurizado positivamente
com ar) usado para todas
as atividades e os
procedimentos.

area isolada; sistemas de
insuflacéo e exaustao,
vacuo e sistemas de
descontaminacao; outros
requisitos enfatizados no
texto.

Fonte: Nivel de Biosseguran¢a Animal (BRASIL, Ministério da Saude, 2006)
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2.315. Classificacdo de Risco de Agentes Biologicos (Ministério da Saude,
2017)

A Biosseguranca esta envolvida em diferentes areas, destacando-se a area da
saude onde o risco biolégico esta presente e pode constituir uma ameaca potencial.
Dentre as atribuicbes da Comissdo de Biosseguranca em Saude do Ministério da
Saude, esté a elaboracao e atualizacéo da classificacdo dos agentes biol6gicos com
potencial risco a saude humana. Esse trabalho é fundamental para os profissionais
gue manipulam agentes biolégicos em instituicbes de ensino, pesquisa e
estabelecimentos de saude (BRASIL, 2017).

Com relagcéo aos critérios para a classificacdo, destacam-se a viruléncia dos
agentes, a possibilidade de tratamento e profilaxia, a forma de transmisséo, a
estabilidade do agente patogénico, a origem do material, a dose infectante, a
manipulacéo e a eliminacdo do agente patogénico. Além da classificacdo de risco ser
imprescindivel para determinar o nivel de biosseguranca e as praticas a serem
adotadas na manipulacdo do agente infeccioso, a concentracao de tal organismo na
amostra deve ser considerada. Cabe destacar ainda que embora a presente
classificacdo seja similar as internacionais ha variacbes em virtude de fatores
regionais especificos que influenciam na sobrevivéncia e na endemicidade do agente
biologico (BRASIL, 2017).

A avaliacao de risco dos agentes bioldgicos considera critérios que permitem o
reconhecimento, a identificacdo e a probabilidade de danos decorrente destes,
estabelecendo a sua classificagcdo em classes de risco distintas de acordo com a
gravidade dos danos. Assim, a classificacdo dos agentes bioldgicos constantes nesta
publicacao teve foco basico nos agentes causadores de enfermidades em humanos e
nas taxas de morbidade e mortalidade do agravo. Por outro lado, a analise de risco
deve ser orientada por parametros que dizem respeito a classificacdo de risco do
agente biolégico e ao tipo de procedimento realizado. Consideram-se também as
medidas de biosseguranca relativas aos procedimentos, como as boas praticas, a
infraestrutura das instalacdes fisicas e equipamentos de protecédo, e a qualificacdo de
recursos humanos. A organizacao do trabalho e as préaticas gerenciais sao igualmente
fundamentais dentro de um programa de biosseguranca institucional. O referencial

citado nesse item fornece uma lista extensa dos agentes bildgicos e sua classificacao,
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e deve ser material de consulta presente nas areas gerenciais do trabalho (BRASIL,
2017).

2316. Lei 11.105/2005 — Lei de Biosseguranca, 2005

Nas ultimas décadas houve uma intensificagdo da presenca de animais
geneticamente modificados no campo da Ciéncia em Animais de Laboratério, e esse
aumento representou um poderoso e eficaz meio de pesquisa. S&o modelos que
permitem compreender inUmeras doencas, incluindo doencas genéticas. Sua
utilizacdo mostrou-se fundamental em pesquisas bioldgicas principalmente aquelas
envolvendo estudos farmacologicos e toxicologicos. Para tanto, quando se trata do
uso de animais geneticamente modificados, além das normas e regulamentos e das
boas praticas aplicadas ao uso de animais de laboratério, deve-se trabalhar também
em consonancia comalei 11.105/2005 - Lei de Biosseguranca (BINSFIELD, 2017b).

A Lei de Biosseguranca estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados
(OGM) e seus derivados, ou seja, sobre a constru¢do, o cultivo, a producéo, a
manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o0
armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio
ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados (BRASIL, 2005).

Em seu artigo 8° criou o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS),
vinculado a Presidéncia da Republica, que corresponde a um 6rgdo de
assessoramento superior para a formulacédo e implementacao da Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB. Conforme a lei, em seu artigo 10°, a Comissdo Técnica
Nacional em Biosseguranca (CTNBio), integrante do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, é a instancia de carater consultivo e deliberativo, que presta apoio técnico
ao Governo Federal (BRASIL, 2005).

A CTNBio foi criada pela Lei de Biosseguranca n°8.974 de 1995, e
reestruturada em 2005 pela Lei 11.105/2005, que revogou a anterior. E o 6rgéo
responsavel por emitir parecer técnico conclusivo sobre qualquer atividade com OGMs
no pais, e tem como finalidades: regular e controlar as atividades de pesquisa com

OGM; classificar OGM segundo a classe de risco; estabelecer requisitos de
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biosseguranga para autorizagéo de instituicdes para trabalhar com OGM e estabelecer
mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBio),
gue sdo comissbes que devem ser constituidas em carater obrigatério em todas as
instituicdes que trabalhem com OGM (BRASIL, 2005).

A CTNBio também tem como finalidade emitir os certificados de qualidade em
biossegurancga (CQB), dar o apoio técnico consultivo e assessoramento ao Governo
Federal na formulacdo, atualizacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biossegurancga relativa a OGMs e estabelecer normas técnicas de seguranca e
pareceres técnicos referentes a protecdo da saude humana, dos organismos vivos e
do meio ambiente (BRASIL, 2005).

Qualquer instituicdo de direito publico ou privado que pretende realizar
pesquisa com animais de laboratério geneticamente modificados devera requerer
junto a CTNBIio o0 CQB, documento este que atesta a conformidade em biosseguranca
da instituicdo para as atividades que pretende realizar com animais geneticamente
modificados (BINSFIELD, 2017b).

A Resolugdo Normativa 02 de 2006 da CTNBio, que “Dispbe sobre a
classificacao de riscos de OGM e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas
atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencéo”, foi republicada na
Resolucdo Normativa n°18 de 2018 (BRASIL, 2018a).

Conforme essa normativa as Classes de Risco dos OGM serao assim definidas:

| — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a
coletividade): o OGM que contém sequéncias de ADN/ARN que néo
causem agravos a saude humana e animal e efeitos adversos aos vegetais
e ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a
coletividade): o OGM que contém sequéncias de ADN/ARN com
moderado risco de agravo a saude humana e animal, que tenha baixo
risco de disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio
ambiente;

[l = Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a
coletividade): o OGM que contém sequéncias de ADN/ARN, com alto risco
de agravo a saude humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco

de disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio
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ambiente;

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a
coletividade): o OGM que contém sequéncias de ADN/ARN com alto risco
de agravo a saude humana e animal, que tenha elevado risco de
disseminacdo e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio

ambiente.

Ainda com as seguintes observacoes (BRASIL, 2018a):

A Classe de Risco do OGM resultante ndo podera ser inferior a Classe de Risco
do organismo receptor, exceto nos casos em que exista reducdo da viruléncia e
patogenicidade do OGM.

O OGM que contenha sequéncias de ADN/ARN de organismos ou agentes
infecciosos desprovidos de potencial de expressdo nas atividades e projetos
propostos sera classificado na mesma Classe de Risco do organismo receptor.

O OGM que contenha sequéncias de ADN/ARN derivadas de organismos de
Classe de Risco superior e com potencial de expressao podera, a critério da CTNBiIo,
ser classificado na classe de risco do organismo receptor, desde que
reconhecidamente ndo associadas a toxicidade ou patogenicidade nas atividades e

projetos propostos.

23.1.7. Resolucéo da Diretoria Colegiada 222 - Anvisa (Ministério da Saude,
2018)

A Resolucao da Diretoria Colegiada 222 (RDC 222), da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), “Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias”. A referida resolucéo se
aplica aos geradores de residuos de servicos de saude (RSS), cujas atividades
envolvam qualquer etapa do gerenciamento dos residuos sejam eles publicos e
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem ac¢des de
ensino e pesquisa (BRASIL, 2018b). Essa resolucéo visa a minimizacdo dos riscos
inerentes ao gerenciamento de residuos no pais no que diz respeito a saude humana
e animal, bem como na protecdo do meio ambiente e dos recursos naturais

renovaveis e, por efeito do art. 5°, todo servi¢o gerador deve dispor de um Plano de
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Gerenciamento de RSS (PGRSS), observando as regulamentagOes federais,
estaduais, municipais ou do Distrito Federal (BRASIL, 2018b).

Os residuos séo classificados de acordo com essa resolucdo, nos grupos A
(A1, A2), B, C, D e E, e séo descritos da seguinte forma: Grupo A - residuos com a
possivel presenca de agentes bioldégicos que, por suas caracteristicas, podem
apresentar risco de infeccao; Grupo B - residuos contendo produtos quimicos que
podem apresentar risco a salde publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas
caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade; Grupo C -
rejeitos radioativos; Grupo D - residuos que ndo apresentam risco biolégico, quimico
ou radioldgico a salude ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos
domiciliares; Grupo E - residuos perfurocortantes ou escarificantes (BRASIL, 2018b).

Com relacdo ao Grupo A, este é dividido em dois subgrupos, a saber:

Subgrupo Al: culturas e estoques de microrganismo; residuos de fabricacao
de produtos bioldgicos, exceto os medicamentos hemoderivados; descarte de vacinas
de microrganismos vivos, atenuados ou inativados; meios de cultura e instrumentais
utilizados para transferéncia, inoculagdo ou mistura de culturas e residuos de
laboratérios de manipulacéo genética.

Subgrupo A2: carcacas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos
provenientes de animais submetidos a processos de experimentacdo com inoculacéo
de microrganismos, bem como suas forragdes, e os cadaveres de animais suspeitos
de serem portadores de microrganismos de relevancia epidemiolégica e com risco de
disseminacdo, que foram submetidos ou ndo a estudo anatomopatolégico ou

confirmacao diagndstica.

2318. Plano de Gerenciamento de Residuos do Servico de Saude — PGRSS -
Resolucédo da Diretoria Colegiada 222 (Ministério da saude, 2018)

O capitulo Il da RDC 222, Anvisa, versa sobre o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude (PGRSS). O gerenciamento dos Residuos do Servico
de Saude consiste em um conjunto de procedimentos de gestdo com embasamento
cientifico, técnico e legal, e tem como objetivo minimizar a producéo de residuos e,

guando gerados, proporcionar um encaminhamento seguro e eficiente, visando a
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protecdo dos trabalhadores, a preserva¢do da saude, dos recursos naturais e do meio
ambiente (BRASIL, 2018b).

O PGRSS é um documento que descreve as acdes de manejo de residuos
sélidos, que corresponde as seguintes etapas: segregacdo, acondicionamento,
identificac@o, transporte interno, armazenamento temporario, armazenamento
externo, coleta interna, transporte externo, destinacdo e disposi¢do final
ambientalmente adequada. Na elaboracdo do PGRSS deve-se sempre considerar as
caracteristicas e riscos dos residuos, e € construido baseado na complexidade de
cada servigo gerador de RSS, bem como na sua demanda (BRASIL, 2018Db).

Sequndo o artigo 6° da RDC 222 no PGRSS, o gerador de RSS deve:
l. Estimar a quantidade dos RSS gerados por grupos, conforme a

classificacédo (A, B, C, D e E);

[I. Descrever os procedimentos relacionados ao gerenciamento dos
RSS quanto a geracdo, a segregacdo, ao acondicionamento, a
identificacdo, a coleta, ao armazenamento, ao transporte, ao

tratamento e a disposicéao final ambientalmente adequada;

[ll. Estar em conformidade com as a¢des de protecdo a saude publica,

do trabalhador e do meio ambiente;

IV. Estar em conformidade com a regulamentacao sanitaria e ambiental,
bem como com as normas de coleta e transporte dos servi¢os locais
de limpeza urbana;Quando aplicavel, contemplar os procedimentos
locais definidos pelo processo de logistica reversa para os diversos
RSS;

V. Estar em conformidade com as rotinas e processos de higienizacao

e limpeza vigentes no servico gerador de RSS;

VI. Descrever as acdes a serem adotadas em situacdes de emergéncia

e acidentes decorrentes do gerenciamento dos RSS;

VII. Descrever as medidas preventivas e corretivas de controle integrado
de vetores e pragas urbanas, incluindo a tecnologia utilizada e a

periodicidade de sua implantacao;
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VIIl. Descrever o0s programas de capacitacdo desenvolvidos e

implantados pelo servigo gerador;

IX. Apresentar documento comprobatério da capacitacdo e treinamento

dos funcionarios envolvidos;

X.  Apresentar cOpia do contrato de prestacdo de servicos e da licenca
ambiental das empresas prestadoras de servigos para a destinacéo
dos RSS;

Xl.  Apresentar documento comprobatoério de operacédo de venda ou de
doacdo dos RSS destinados a recuperacdo, a reciclagem, a

compostagem e a logistica reversa.

Conforme a resolucdo, os documentos comprobatorios de treinamento e
servicos, devem ser mantidos arquivados, por no minimo cinco anos, para fins de
inspecdo sanitaria. O artigo 7° da resolucdo ressalta que o PGRSS deve ser
monitorado e atualizado, conforme periodicidade definida pelo responsavel por sua
elaboracao e implantacdo, ndo ha uma periodicidade definida, varia de acordo com a
complexidade e demanda. Ja o artigo 9° determina que o servico gerador de RSS
deve manter copia do PGRSS disponivel para consulta dos 6rgdos de vigilancia
sanitaria ou ambientais, dos funcionarios, dos pacientes ou do publico em geral
(BRASIL, 2018b).

2319. Norma regulamentadora 32 (Secretaria do Trabalho, 2019)

Publicadaem 11 de novembro de 2005 e com uma ultima revisdo em 30 de julho
de 2019, esta Norma Regulamentadora (NR) faz parte de um conjunto de normativas
da Secretaria do Trabalho que diz respeito a seguranca e saude no trabalho no Brasil
(COSTA et al., 2008).

A NR32 estabelece as diretrizes basicas para a implementacdo de medidas de
protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servicos de saude, e daqueles
gue exercem atividades de promocéo e assisténcia a saude em geral. Para fins de
aplicabilidade da NR32, entende-se por servicos de saude qualquer edificacdo
destinada a prestacdo de assisténcia a saude da populacdo e todas as acdes de

promocéo, recuperacado, assisténcia, pesquisa e ensino em saude em qualquer nivel
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de complexidade (BRASIL, 2019).
A NR32 indica alguns pontos importantes a serem abordados no Servigo de
Saude, conforme listado abaixo (BRASIL, 2019):

Ter uma relagdo contendo identificagdo nominal dos trabalhadores, sua
funcao, o local em que desempenham suas atividades e o risco a que
estao expostos;

Ter lavatorio exclusivo para higiene das méaos provido de 4gua corrente,
sabonete liquido, toalha descartavel e lixeira provida de sistema de
abertura sem contato manual;

Possuir lavatorios e pias com torneiras ou comandos que dispensem o
contato das maos quando do fechamento da agua;

Disponibilizar vestimenta de trabalho adequada a todos os
trabalhadores com possibilidade de exposicdo a agentes biologicos.
Esta deve ser fornecida sem 6nus para o trabalhador;

Ter a disposicdo dos trabalhadosres os Equipamentos de Protecao
Individual (EPI), adequados aos riscos, descartaveis ou nao.
Capacitar os trabalhadores antes do inicio das atividades e de forma
continuada;Fornecer a todo trabalhador dos servicos de saude,
gratuitamente, um programa de imunizacao ativa contra tétano, difteria,
hepatite B e os estabelecidos no Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional — PCMSO - Norma Regulamentadora 7 (Secretaria
do Trabalho, 2020). Sempre que houver vacinas eficazes contra outros
agentes biolégicos a que os trabalhadores estdo ou poderdo estar
expostos, deve-se fornecé-las gratuitamente;

Fornecer chuveiro de emergéncia e lava-olhos, os quais deverdo ser

acionados e higienizados semanalmente.

A RN32 discorre também sobre a forma de armazenagem dos produtos

guimicos utilizados em servico de saude. Estes devem possuir uma ficha descritiva e

7

uma copia deve ser mantida nos locais onde o produto € utilizado. Precisam ser

mantidos em sua rotulagem original e todo recipiente contendo produto quimico

manipulado ou fracionado deve ser identificado por etiqueta com: o nome do produto,

composicdo quimica, sua concentracdo, data de envase e de validade e nome do

responsavel

7

pela manipulacdo ou fracionamento. Além disso, é vedado o

procedimento de reutilizacdo das embalagens de produtos quimicos (BRASIL, 2019).
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2.31.10. Norma ISO 45001: 2018. - Sistemas de Gestdo da Seguranca e Saude

no Trabalho - Requisitos com orientacdes para uso.

A norma ISO 45001:2018, especifica os requisitos para aimplementacédo de um
sistema de gestdo de salde e seguranca ocupacional e da orientaces para seu uso.
A promocao desse sistema permite que as organizacdes fornecam locais de trabalho
seguros, prevenindo lesdes relacionadas ao trabalho e problemas de salde. Além
disso, este documento € aplicavel a qualquer organizacdo, independentemente de seu
tamanho, tipo e atividades.

Vale ressaltar que uma organizacado € responsavel pela saude e seguranca
ocupacional dos trabalhadores e a responsabilidade inclui a protecdo da sua saude
fisica e mental. E de extrema importancia que uma organizacao elimine os perigos e
minimize os riscos de seguranca e saude do trabalhador, adotando medidas eficazes
de prevencdo e protecdo (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION - ISO 45001: 2018).

Promovendo um Sistema de Gestdo da Seguranca e Saude no Trabalho (SST),
as organizacdes melhoram seu desempenho nesse quesito e consequentemente, de
uma forma geral e melhoram ainda mais se forem tomadas medidas preventivas. Um
sistema de gestdo de SST pode ajudar uma organizagdo a cumprir seus requisitos
legais e a implementacdo e manutencdo de um sistema de gestdo de SST e sua
eficacia dependem de varios fatores importantes que podem incluir: comprometimento
da alta administracdo, desenvolvimento pela alta administracdo de uma cultura que
apoie a comunicacao, consulta e participacdo dos trabalhadores, recursos, politicas
SST compativeis, processos eficazes para identificar perigos, controlar riscos e
aproveitar as oportunidades.

Essa norma permite que uma organizacao, por meio do seu sistema de gestao
de SST integre outros aspectos da saude e seguranca do trabalhador, sendo possivel
usar essa horma na totalidade ou em parte para melhorar sistematicamente a gestéao
da saude e seguranca no trabalho (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION - ISO 45001: 2018).

Um fator muito importante na implantacdo dessa norma é a identificacdo de
perigos e a avaliacdo de riscos e oportunidades. Para a identificagdo de perigos, a
organizacdo deve levar em conta como o trabalho é organizado; as atividades e

situacOes rotineiras e nao rotineiras; incidentes relevantes internos ou externos;
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emergéncias potenciais; pessoas (trabalhadores, visitantes, vizinhanga e
trabalhadores em um local que n&o esté sob o controle direto da organizagdo); design
de éareas de trabalho; mudancas reais ou propostas na organizacdo, operacoes,
processos e atividades e mudancas no conhecimento e em informagdes sobre perigos
(INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION - ISO 45001: 2018).
Para a avaliagéo de riscos a organizagao deve avaliar os riscos de SST a partir
dos perigos identificados, levando em conta a eficacia dos controles existentes,
determinando e avaliando os demais riscos relacionados ao estabelecimento. As
metodologias e os critérios para avaliacao dos riscos devem ser definidos em funcéo
do seu escopo, natureza e periodicidade (ISO 45001:2018). Ja para a avaliacdo de
oportunidades, a organizacéo deve estabelecer processos para avaliar: oportunidades
para aprimorar o desempenho de SST; oportunidades de adaptar o trabalho, a
organizagdo de trabalho e o ambiente de trabalho aos trabalhadores
(INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION - I1ISO 45001: 2018).

231.11. Resolucao n°® 923 do Conselho Federal de Medicina Veterinaria, 2009.

Essa resolucdo aborda os procedimentos e responsabilidades do médico
veterinario em relacéo a biosseguranca no manuseio de microrganismos e de animais
domeésticos, silvestres, exoticos e de laboratorio, incluindo os geneticamente
modificados, bem como suas partes, fluidos, secrecdes e excrecoes.

Nesse documento, o CFMV considera que a base da biosseguranca é a
protecdo do individuo; o respeito a vida; aos valores éticos e a responsabilidade sécio-
ambiental, considerando a necessidade de uniformizacdo de procedimentos de
biosseguranca e o seu cumprimento pelos médicos veterinarios. Ressalta que os
procedimentos de biosseguranca devem ser empregados visando a preservacao e o
bem-estar da espécie animal, a seguranca individual e coletiva e a protecdo do meio
ambiente.

Descreve o0s niveis de biosseguranca, e no seu artigo 3° afirma que a avaliacao
do risco deve preceder a determinacdo dos Niveis de Biosseguranca e as medidas de
contencéo a serem adotadas.

Ratifica que as classes de risco para microrganismos n&do geneticamente

modificados tém como base a “Classificacdo dos Agentes Biolégicos” e as "Diretrizes
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Gerais para o Trabalho em contencéo com Agentes Biologicos” do Ministério da Saude
e, para OGM e AnGM, as definidas pela Comissdo Técnica Nacional de
Biossegurancga (CTNBIo) (BRASIL, 2017b).

231.12. Resolucdo n°® 1178 do Conselho Federal de Medicina Veterinaria, 2017.

Essa resolucéo disp8e sobre a responsabilidade técnica em estabelecimentos
que criem ou utilizem animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica, a qual
€ privativa do médico veterinario.

Tal resolucdo esta em consonancia com a Lei n° 11.794 de 2008 e as
Resolugbes Normativas do Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal
(Concea).

Além disso, ressalta a responsabilidade do médico veterinario com a saude e
bem-estar animal e com a biosseguranca. Aborda sua responsabilidade em orientar e
determinar quanto as instalacdes e alojamentos dos animais, sobre a manutencao e
disposicédo dos alimentos e insumos utilizados, bem como com o destino final dos
residuos.

Dentre as responsabilidades, o responsavel técnico deve definir a
documentacdo de rotina da instalacdo; recomendar e orientar a manutencdo de
programas de enriquecimento ambiental; acompanhar parametros comportamentais
essenciais no reconhecimento da dor ou desconforto e adotar procedimentos
adequados para o ponto final humanitario dos animais, entre varias outras atribuicbes
(BRASIL, 2017a).

23113 Manual de Orientacdes e Procedimentos do Responsavel Técnico
CRMV-RJ, 2013.

Este manual aborda exclusivamente as questbes inerentes ao exercicio de
responsabilidade técnica do médico veterinario em diferentes locais, descreve sua
atuacdo e responsabilidades. No item relacionado aos biotérios ressalta o cuidado
com a manutencdo, manejo e bem-estar dos animais, além da biosseguranca. Relata

a importancia de se ter acesso aos protocolos de pesquisa que envolvam os animais,
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além do conhecimento dos pareceres dos Comités de Etica no Uso de Animais. E um
manual regional, podendo-se adotar o manual da regido de origem da instalacao
animal (CRMV-RJ, 2013).
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3. JUSTIFICATIVA

As instalacBes de um biotério correspondem a base de todo o desenvolvimento,
manutencdo e qualidade dos resultados dos trabalhos realizados. E a partir da
construcéo e adequacao das instalacbes e ambientes que se consegue garantir, as
boas préticas laboratoriais, a biosseguranca e consequentemente o bem-estar dos
animais e a qualidade dos dados da pesquisa.

Alinhado a um Sistema de Gestdo da Qualidade, a elaboragcdo de documentos
gue estabelecam uma orientacdo pratica para a realizacdo de auditorias internas
nessas instalagdes visa contribuir com o trabalho de gestdo dos biotérios e facilitar as
adequacdes das instalacdes e ambientes as demandas das legislacdes. Vale ressaltar
gue o nao cumprimento das recomendacdes do Concea, que compde o Guia
Brasileiro de Producdo, Manutencdo ou Utilizacdo de Animais em Atividades de
Ensino ou Pesquisa Cientifica podera incorrer em san¢cdes administrativas, bem como
em sancdes penais, caso sejam configurados maus-tratos. Além das resolucoes
normativas do Concea, existem outras normas e regulamentacdes que s&o
necessarias para a plena confomidade das instalacoes.

No presente trabalho, a criagcdo de um Guia para auditorias internas, vai além
da avaliacdo estrutural das areas, pois, vem com uma proposta de avaliacéo
documental e de requisitos técnicos necessarios para atender as legislacbes
pertinentes. Com isso, esse instrumento visa contribuir com o Sistema de Gestédo da
Qualidade da instituicdo, com o bem-estar e a ética no uso de animais, com a
biosseguranca, com a seguranca do trabalhador, com as boas praticas laboratoriais e

com o resultado das pesquisas.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo Geral

Produzir um “Guia para realizacdo de Auditoria Interna em Instalacdo de
Experimentagdo Animal de Roedores e Lagomorfos - NBAZ2”, com documentos
técnicos relativos ao processo de auditoria. Este auxiliara os profissionais de biotérios
na busca por adequacdes em suas instalacbes de trabalho, atendendo ndo sé as
legislagbes relacionadas ao Conselho Nacional de Controle de Experimentag&o
Animal, como também, a outras normas e regulamentos que visam a biosseguranca,
a saude e seguranca do trabalhador, ao bem-estar e a ética no uso de animais e a

gualidade da pesquisa.

4.2 Objetivos Especificos

» Elaboracéo de Procedimento Operacional Padréao de Auditoria Interna em
Instalacdo Animal;

* Realizar a validacdo de um Checklist a partir de normas e regulamentos
pertinentes ao trabalho em uma instalacao animal;

« Desenvolver um modelo de relatério final de auditoria interna em instalacao
animal;

+ Desenvolver um modelo de plano de auditoria e de planilha de acGes

corretivas.
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5. MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo exploratério-descritivo, no qual foram elaborados e
validados documentos técnicos referentes ao processo de auditoria interna em
instalacdo de experimentagdo animal, tendo no mesmo estudo uma aplicabilidade
pratica em seis biotérios.

Durante o estudo, foi produzido um “Guia para a realizacao de Auditoria Interna
em Instalacdo de Experimentacdo Animal de Roedores e Lagomorfos NBA-27,
constando nesse Guia dois Checklists validados por especialistas, um Procedimento
Operacional Padréo para Auditoria Interna em Instalacdo de Experimentacdo Animal,
um modelo de Relatorio Final, de Plano de Auditoria e de Planilha de Acdes

Corretivas.

5.1 Elaboracdo dos documentos

5.1.1Procedimento Operacional Padrdao (POP) de Auditoria Interna em

Instalacdo de Experimentacdo Animal — NBA2

Um Procedimento Operacional Padrdao ou POP é um documento com roteiro
padronizado e detalhado das tarefas a serem executadas, e tem como finalidade
garantir a qualidade do produto final. Seu objetivo € manter o processo funcionando
de acordo com os padrdes estabelecidos e minimizar desvios de execucdo (DUARTE,
2005).

Neste projeto, foi elaborado um POP chamado “Auditoria Interna em Instalacéo
de Experimentacdo Animal de Roedores e Lagomorfos — NBA-2”. Para tal, a
elaboracdo do documento foi realizada a partir da consulta das Diretivas da ABNT nas
guais foram publicadas as normas para estruturacdo e redacdo de documentos

técnicos e foi utilizado o modelo implementado pelo I0C e disponivel no SGQ do CEA.
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O POP foi estruturado com 0s sequintes itens:

* Sumaério

* Objetivo: define o objetivo do procedimento de auditoria interna.

« Campo de aplicacdo: define para quais areas o procedimento se aplica
nesse caso o POP foi elaborado visando as auditorias internas em instalacéo
de experimentacgdo animal-NBA2.

« Defini¢cBes: fornece as definicdes dos termos técnicos ou mais utilizados no
referido procedimento.

+ Siglas: escrever por extenso todas as siglas normalmente utilizadas no
contexto na redacao do documento.

+ Responsabilidades: descricdo das responsabilidades de cada profissional
gue participa do procedimento. No caso, tanto da equipe de auditoria, como
da equipe auditada.

* Procedimentos: descricao detalhada de todo o procedimento. Nesse caso
desde a formacao da equipe até o encerramento da auditoria.

+ Referéncias: toda a literatura utilizada para escrever o procedimento é
referenciada nesse item.

« Historico da ultima revisao: todas as revisdes realizadas posteriormente
s&o descritas nesse item. E colocada a data da alteracdo e os itens que
foram alterados.

« Treinamento: tipo de treinamento necessario para esse procedimento, se
somente treinamento tedrico ou se tedrico e pratico.

« Anexos

5.1.2 Checklist ou Lista de Verificacdo

O checklist € considerado a base da auditoria interna, e cada checklist é
pensado de acordo com as especificidades da unidade auditada, ele transmite e indica
0 que a auditoria quer identificar (LUCENA et al., 2015).No presente trabalho, o
checklist de auditoria representa uma importante ferramenta de todo o processo.
Foram elaborados dois checklists, um pautado na estrutura fisica e ambiente de uma
instalacdo animal, contemplando todos os itens descritos na RN n°® 15 do Concea e o

segundo contemplando outros quesitos de grande importancia como bem estar
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animal, gestao da qualidade, biosseguranca e seguranca do trabalhador, contidos em

outras resolucdes normativas do Concea e em normas e regulamentos pertinentes.

Os Checklists foram elaborados a partir das seguintes normas e regulamentos:

* Resolucdo Normativa n°® 15 do Concea, de 16 de dezembro de 2013, baixa
a “Estrutura Fisica e Ambiente de Roedores e Lagomorfos” do Guia
Brasileiro de Produc&o, Manutencéo ou Utilizacdo de Animais em atividades
de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

* Resolugdo Normativa n° 25 do Concea, de 29 de setembro de 2015, baixa a
“Introducdo Geral” do Guia Brasileiro de Produg¢do, Manutencdo ou
Utilizacao de Animais para Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

* Resolucdo Normativa n°® 33 do Concea, de 18 de novembro de 2016, baixa
o capitulo “Procedimentos - Roedores e Lagomorfos mantidos em
instalagbes de instituicbes de ensino ou pesquisa cientifica” do Guia
Brasileiro de Producéo, Manutencéo ou Utilizacdo de Animais em atividades
de Ensino ou pesquisa Cientifica.

+ Resolucdo Normativa n°® 30 do Concea, de 02 de fevereiro de 2016, baixa a
“Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagao de Animais em Atividades
de Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA”.

» Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencdo com Agentes Bioldgicos
(Ministério da Saude, 2010).

* Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC 222 da Anvisa (Ministério da Saude,
2018).

* Norma Regulamentadora n® 32 (Secretaria do Trabalho, 2019).

« Lei 11.105/2005 — Lei de Biosseguranca, 2005.

* Manual de Orientacdes e Procedimentos do Responsavel Técnico CRMV-
RJ, 2013.

* Resolucéo n° 923 do Conselho Federal de Medicina Veterinaria, 2009.

* Resolucdo n° 1178 do Conselho Federal de Medicina Veterinaria, 2017.

Nos checklists, quando necesséario, foram acrescidas linhas abaixo de alguns
itens com uma breve explicacdo. Alguns itens receberam referéncias de acordo com

a norma utilizada.
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Ap6s sua elaboragdo, o instrumento foi enviado para validagdo por sete
especialistas na area (conforme o item 5.2), e somente apds esse processo foi
corrigido e finalizado para ser utilizado no Guia para Auditorias Internas.

5.1.3 Plano de Auditoria

O plano de auditoria é a descricdo das atividades e arranjos para uma auditoria
(ASSOCIA(;AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR ISO
9000:2015b), e corresponde as datas, horarios, equipes e atividades a serem
realizadas, e sera enviado a chefia do biotério antes do inicio do processo de auditoria.

Foi elaborado um plano de auditoria constando os seguintes itens:

1- Datas previstas: datas de inicio e de término da auditoria.

2- Setor auditado: instalagdo animal a ser auditada e logo abaixo 0s
requisitos utilizados no checklist de auditoria.

3- Planejamento: nesse campo, em forma de tabela, entram as datas,
horérios, nome da equipe de auditoria, atividade de auditoria, e na ultima
coluna, as observacoes.

4- Assinaturas: espaco reservado para assinaturas dos membros da
equipe de auditoria, do responsavel pela gestao da qualidade e da chefia do

biotério.

5.1.4 Relatorio de auditoria

O relatério da auditoria deve fornecer um registro completo, exato, conciso e
claro da auditoria (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR
ISO 19011:2018). Foi estabelecido um modelo de relatério com a identificacdo dos
participantes bem como suas funcdes, o local auditado e as normas e regulamentos
através das quais a auditoria foi pautada.

Como a auditoria ndo se resume ao checklist, mas também ao olhar do auditor
no momento da inspecdo e a observacao das rotinas realizadas naquele momento,
entdo, uma grande parte do relatério € escrito de forma a descrever as evidéncias

observadas. Nesse momento vale ressaltar os pontos positivos que vao além dos
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protocolos.

Tudo que for descrito no relatério deve representar o resultado de um compilado
das avaliacbes de cada membro da equipe de auditoria. Para isso, a equipe de
auditoria deve se reunir inclusive para que cheguem a um consenso, quando

necessario.

A estrutura do relatério foi montada da sequinte forma:

* Sumaério

* Introducdo: uma apresentacao do relatério de auditoria interna.

+ Instalacdo auditada: identificacdo da instalacdo animal

+ Responsavel técnico pelainstalacdo: nome do RT da instalacao.

 Documentos de referéncia: lista das normas e regulamentos utilizados

+ Dados gerais: corresponde a uma apresentacdo geral da auditoria e contém
0s seguintes itens: data da auditoria, objetivo da auditoria, identificacdo da
equipe de auditoria, identificacdo da equipe técnica de auditoria,
identificacdo da equipe técnica da instalacéo presente no dia da auditoria,
escopo principal da auditoria, anexos (se houver).

* Nao conformidades: séo descritos os itens parcialmente conformes e nao
conformes presentes no momento da auditoria interna. O resultado do
checklist e as recomendacbes para cada item apresentando nao
conformidade devem ser organizados em uma tabela.

+ Observacdes Gerais: sao descritas as evidéncias encontradas no momento
da auditoria, as constatacfes particulares da instalacdo e da sua rotina.

Pode-se sugerir melhorias, e também dar maior énfase aos seguintes itens:

v' Equipamentos: evidéncias relativas a todos os equipamentos
da instalacéo

v’ Estrutura geral: incluindo o prédio onde esta localizado.

v' Organizacéo

v Infraestrutura e ambiente

v' Bem-estar animal e biosseguranca

v' Gestao da qualidade
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* Registro fotografico: se permitido pelo RT, serd interessante a obtencao
de registros fotogréaficos de algumas evidéncias, colocando-os no relatério
para ilustar.

« Indicadores / gréficos: consiste em uma forma de ilustrar os percentuais
dos resultados e facilitar o esclarecimento e acompanhamento em retornos
e futuras auditorias.

« Acompanhamento e consideragdes finais: corresponde ao fechamento
do relatério, indicando prazos e datas para o cumprimento das acfes

corretivas e o retorno para acompanhamento.

5.1.5 Planilha de acdes corretivas

Foi elaborado um modelo de planilha de ac¢bes corretivas com o titulo
“Cronograma de Execucao das Acdes Corretivas”. Na planilha, foi reservado um local
para cada item do checklist que apresentou a classificacdo de “ndo conforme” ou
“parcialmente conforme”. Esse item teve a numeracao correspondente ao checklist de
auditoria.

Além disso, houve um local para a descricdo da acdo que deve ser tomada
para essa nao conformidade e a descricdo do responsavel em executar a acao, que
pode ser um setor especifico da instituicdo ou a propria equipe da instalacéo. Por fim,
foi estimado o prazo para a realizacdo da acdo, a depender da sua complexidade.
Para essa acao, pode ser necessaria a compra de materiais ou a realizacao de obras,
nesse caso, deve-se colocar um prazo maior e fazer um monitoramento em periodos

previamente acordados com o auditado.

5.1.6 Guia para auditoria interna em instalacdo de experimentacdo animal de

roedores e lagomorfos-NBA2

Um Guia visa nortear a realizacdo de uma atividade de forma simplificada, dando
orientacdes tedricas e praticas. O Guia de auditoria interna em instalacdo de
experimentacéo animal foi estruturado em capitulos, e cada capitulo abordou os temas

da seguinte forma:
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a) Capitulo 1

Consideracoes Gerais: faz uma introducdo sobre em que consiste o Guia
Auditoria em biotérios: define auditoria e sua importancia nas instalacdes
Objetivos: descreve 0s objetivos que se pretende alcancar com a
auditoria

Defini¢bes: define os termos mais utilizados em Gestéo e Auditoria
Referéncias: lista de todas as normas e regulamentos utilizados na

elaboracdo do Guia e dos documentos relacionados.

b) Capitulo 2

Sistema de Gestdo da Qualidade em instalacdo de experimentagao
animal: breve introducéo sobre Gestdo em uma instalagcédo animal
Documentos de trabalho para a auditoria: descreve os documento
utilizados no processo de auditoria

Informacdo documentada: descreve a forma de coletar, verificar e

gerenciar toda informacé&o obtida no processo de auditoria interna.

c) Capitulo 3

Responsabilidades: atribui as responsabilidades aos participantes da
auditoria interna.
Principios relevantes na pratica da auditoria: descreve os principios

relevantes na realizacdo da auditoria.

d) Capitulo 4

Planejamento: descreve como é realizado o planejamento da
auditoria, suas fases e importancia.

Execucédo: descreve como é realizada a auditoria, aborda os eventos
mais importantes, como: a reunido de abertura, a visita a localizacdo e a
elaboracédo dos relatorios.

Comunicacao dos resultados: descreve como ocorre a comunicacao dos
resultados da auditoria, que se faz através da reunido de encerramento
e concluséo da auditoria.

Monitoramento: descreve como ocorre 0 monitoramento pos auditoria,
gue se faz através do acompanhamento da planilha de acfes corretivas.

Consideracoes finais: descreve algumas observacfes importantes, e se
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faz um fechamento do documento.

5.2 Validagao do Checklist

Para garantir que o checklist seja um instrumento apropriado ao processo de
auditoria das instalacdes, foi utilizado um método de avaliagdo de validade de
conteudo, fase importante nos processos de construcao e adaptacao de instrumento
de medida.

Inicialmente, desenvolve-se o0 instrumento, e posteriormente, ocorre a
avaliacdo do mesmo por especialistas que serdo os juizes. Para a escolha dos juizes,
foi levado em consideracdo a experiéncia e a qualificacdo dos profissionais. O
processo teve inicio com o envio de uma carta convite aos especialistas, explicando
0s motivos pelos quais foram escolhidos, o objetivo do estudo e com a descricdo do
instrumento. Depois de aceito, 0s juizes receberam instru¢des especificas de como
avaliar o documento (Figura 2).

Os juizes avaliaram, inicialmente, o instrumento como um todo, determinando
sua abrangéncia, ou seja, se o conceito foi adequadamente coberto pelo conjunto de
itens, podendo nessa fase sugerir a inclusdo ou a eliminacao de itens. Além disso, 0s
juizes avaliaram os itens individualmente quanto a clareza e a pertinéncia. Para a
avaliacdo da clareza de cada item, leva-se em consideracao a sua compreensao e se
expressavam adequadamente o que se esperava medir. A pertinéncia dos itens foi
considerada, de acordo com a sua relevancia e a adequacao para atingir os objetivos
propostos.

Foi designado um espaco, logo abaixo do item, para que os especialistas
pudessem redigir sugestdes que possam melhorar o item ou para fazer comentarios.

O checklist foi enviado para 07 profissionais com experiéncia na area de
Ciéncias em Animais de Laboratorio, dentre eles: 01 membro da CEUA; 01 da
CIBio/IOC; 01 Coordenador de instalacdo de experimentacdo animal; 01 Gestor de
instalacao de producédo; 01 Responsavel Técnico e 02 Pesquisadores IOC/Fiocruz.

Foi avaliado o indice de Validade de Contetdo (IVC) que mede a proporcdo ou
porcentagem de juizes que estdo em concordancia em determinados aspectos do
instrumento e de seus itens. Para a avaliacao do IVC foi utilizada a escala do tipo
Likert com pontuacao de 1 a 4 para cada item do checklist (ALEXANDRE; COLUCI,
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2011):

+ 1 - classificagéo para um item considerado irrelevante ou néo
representativo;

« 2 —classificacdo para um item com necessidade de grande alteracao para
ser considerado representativo;

+ 3 —classificacdo para um item que necessita de uma pequena revisado para
ser considerado representativo;

* 4 — classificagéo para um item considerado relevante ou representativo.
O escore do IVC foi calculado por meio da soma de concordancia dos itens que

foram marcados com a classificacdo 3 ou 4 pelos especialistas. A formula usada para

avaliar cada item individualmente foi:

Numero de respostas 3 ou 4

IVC =—
Numero total de respostas

Para ser considerado valido, o IVC deste projeto foi considerado como aceitavel
em 85,7% (6 em 7 juizes em concordancia num determinado item), isto €, o indice que
ajusta a proporcgao de juizes que estao de acordo com cada um dos aspectos dos itens.

Além do IVC, o instrumento precisa de uma Taxa Global de Concordancia
(TCG) entre os juizes, isto é, média das proporcdes dos itens considerados relevantes
pelos juizes. Quando o numero de juizes é de 6 ou mais, recomenda-se uma taxa nao
inferior a 78%. Neste projeto foi considerada uma taxa de concordancia geral aceitavel
acima de 80%.

A férmula usada para avaliar a Taxa de Concordancia Geral foi:

Soma dos itens em concordancia de cada juiz
TCG = - - x 100
Numero total de itens
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Figura 2: Folha de rosto eviada para os avaliadores

IDENTIFICACAD

Nome do julgadorijuiz:
Data:

INFORMACOES PARA OS PARTICIPANTES

Documento de Referéncia (norma ou documentos norteadores). Resolugio
Mormativa n® 15 do COMCEA. Os itens descntos como “Obrigatonos e Recomendados”®
foram sinalizados seqgundo o "Checklist * sugendo pela RN15 do CONCEA

Instrugoes:
Inicialmente vocé deve avaliar o instrumento como um todo, determinando sua

abrangéncia. Isto é, se o instrumento foi coberto pelo conjunto de itens e se todas as

dimensdes foram incluidas. WVocé pode sugerr a inclusdo ou a eliminacdo de itens no

guadro ao final do documento.

Em seguida, precisam também analisar os itens individualmente, vernficando sua clareza
e pertinéncia. Emrelacdo a clareza, deve-se avaliar a redacdo dos itens, se eles foram
redigidos de forma que o conceito esteja compreensivel e se expressa adequadamente
0 que se espera medir. Pertinéncia ou representatividade significa notar se os itens
realmente refletem os conceitos envolvidos, se sdorelevantes e, se sdo adequados para

atingir os objetivos propostos. Vamos empregar uma escala tipo Likert com pontuacdo

de um a quatro. Para avaliar a relevancia/representatividade, as respostas incluem:

1 = item ndo relevante ou ndo representativo;
2 = item necessita de grande revisdo para ser representativo;
3 = item necessita de pequena revisdo para ser representativo;

4 = item relevante ou representativo.

Para cada item havera um espaco em branco para que seja feita a revisdo que acharem
pertinente. Entdo, para cada resposta de 1a 3, favor justificar no espaco logo abaixo
e/ou colocar a sugestio da alteracdo.

Fonte: Elaborado por Ménica Nogueira, 2021.




66

5.3 Aplicabilidade do Guia

Os conhecimentos adquiridos na elaboracdo do presente trabalho foram
utiizados de forma pratica em auditorias internas nas seis instalacbes de
experimentacdo animal que compde o Centro de Experimentacdo Animal (CEA) do
Instituto Oswaldo Cruz (I0C), Fiocruz - Rio de Janeiro (Figura 3).

Figura 3: Organograma do Centro de Experimentagdo Animal do Instituto Oswaldo
Cruz/Fiocruz, Rio de Janeiro, RJ.

Fiocruz

(

I0OC
CEA
Biotérios
| | | | I I_ | | I_
Cardoso Carlos | Helioe | Lebnidas | Lauro Ozoério de
Fontes J Chagas i Peggy Deane |Travassos Almeida
Rat
Camundongo, Camundongo Camundongo - Camundongo
Camundongo Rato Camundongo Cobaia
Hamster

Coelho

Fonte: Elaborado por M6nica Nogueira, 2022.

O Instituto Oswaldo Cruz formalizou o Programa de Gestdo da Qualidade no
ano de 2012, e desde entdo vem se desenvolvendo. O Centro de Experimentacéo
Animal possui dois membros interlocutores da Qualidade e um Sistema de Gestéo da
Qualidade ja implementado.

Inicialmente, foram realizadas reunides com um membro da Gestdo da
Qualidade do I0C (que possui treinamento na norma ABNT ISO 19011 e foi designado

a acompanhar todo o processo de auditoria do CEA) e as duas profissionais
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interlocutoras da qualidade do CEA.

A partir dessas reunides, foram realizados os treinamentos e indicados 0s
profissionais para compor as equipes de auditoria.

Vale ressaltar que as equipes de auditoria foram compostas também pela
propria equipe de Responsaveis Técnicos das instalagbes do Centro de
Experimentacdo Animal, porém, em se tratando da prépria instalacdo, o responséavel
técnico assumia a posicado de auditado e recebia os auditores na instalacdo de sua
responsabilidade. Para tanto, nos baseamos no seguinte trecho da norma ABNT ISO
19011:

“Para pequenas organizagoes, pode ndo ser possivel que
auditores internos tenham total independéncia da atividade que esta
sendo auditada, porém, convém que seja feito todo o esforco para

remover a tendenciosidade e encorajar a objetividade”.

As equipes foram compostas por:

1. Um engenheiro, especialista para dar o respaldo sobre as condi¢oes
de infraestrutura da instalacéo.

2. Uma auditora, membro da gestdo da qualidade institucional com
treinamento na norma ABNT ISO 19011, sendo a lider das auditorias.

3. Interlocutoras da qualidade ja inseridas nesse contexto da qualidade
institucional e do setor, sendo também RTs de biotérios.

4. Outro membro que variava de acordo com a instalacéo auditada, sendo
sempre um médico veterinario com experiéncia em gerenciamento de
instalacdo animal, RT ou néo.

Foram marcadas reunibes acerca dos processos de auditoria, sobre as
posturas a serem adotadas, sobre os itens contidos nos checklists e sobre as normas
e regulamentos contemplados. ApGs as reunides com as equipes de auditores, foi
realizada reunido de abertura das auditorias com 0os RT, o0s técnicos e coordenador do
CEA/IOC. Foram esclarecidos os objetivos e a importancia das auditorias internas,
sobre as normas e regulamentos contemplados nos checklists e foram sanadas as
possiveis duvidas.

As auditorias nas seis instalacdes foram feitas uma vez na semana e levaram

dois meses para serem finalizadas. Orientamos para que no dia da auditoria
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estivessem presentes 0 RT e um técnico da instalagdo para o0 acompanhamento.
Orientamos para que as atividades de rotina fossem realizadas normalmente (Figura
4).

No periodo da manha foram feitas as avalia¢des in loco principalmente da
infraestrutura, bem-estar animal e biosseguranca e no periodo da tarde foi realizada
toda avaliagdo documental.

Apés as auditorias, os relatérios foram redigidos para cada um dos seis
biotérios a partir dos resultados obtidos na auditoria. Além do checklist preenchido, no
relatério foram descritas as evidéncias encontradas no momento da auditoria.

Foi realizada uma reunido de encerramento com os RT e técnicos de cada
instalacdo e com o coordenador do CEA para a entrega dos relatérios e do modelo da
planilha de acdes corretivas. Foi acordado o retorno da auditoria em seis meses para
avaliacado in loco das ac¢des corretivas realizadas.

Figura 4: Registro fotografico das auditorias no CEA/IOC

Fonte: Arquivos CEA/IOC, 2021.
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6. RESULTADOS

6.1 Validag&o dos Checklists

A validac&o de conteudo é um fator determinante na escolha e aplicacao de um
instrumento de medida, essa validacdo é mensurada pela extensdo ou grau com que
um dado representa o conceito que o instrumento se propde a medir (BITTENCOURT,
etal., 2011). A validacao de contetdo ocorre em duas etapas: a primeira corresponde
ao desenvolvimento do instrumento e a segunda envolve a analise e julgamento dos
especialistas (RUBIO, et al., 2003). A analise por juizes baseia-se, no julgamento
realizado por pessoas experientes na area, aos quais cabera analisar se o conteudo
esta correto e adequado ao que se propde (MOURA, et al., 2008).

Apos a avaliacdo dos juizes, foi possivel excluir itens irrelevantes e elaborar
melhor algumas questdes, evitando interpretacdes ambiguas e, consequentemente,
equivocadas. Para tanto, a Taxa de Concordancia Global — TCG, isto é, a média da
soma dos itens em concordancia de cada juiz (itens 3 ou 4) foi de 92,82%, acima dos
80% aceitaveis para validacdo com um N amostral de 7 avaliadores (Figura 5) e os
itens que obtiveram o IVC igual ou menor que 85,7%, isto é, 6 em 7 avaliadores
sugeriram alteracdo do item, foram alterados ou excluidos.

Figura 5: Gréfico a esquerda: percentual de concordancia de cada avaliador. Gréfico a direita: taxa
de concordancia global de todos os avaliadores
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Fonte: Elaborado por Ménica Nogueira, 2022.
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6.2 Documentos/produtos

Com esse trabalho foram elaborados 0s seguintes documentos:

I.  Procedimento Operacional Padrédo de Auditoria Interna em Instalagéo
de Experimentacdo Animal de Roedores e Lagomorfos-NBA2
(Apéndice 1).

i. Guia para a realizagcdo de Auditoria Interna em Instalacdes de
Experimentacdo Animal de Roedores e Lagomorfos-NBA2 (Apéndice
2).

li. Modelo de Plano de Auditoria (Anexo 1 do Apéndice 2).

iv.  Checklists para Auditoria Interna em Instalacdo de Experimentacéo
Animal de Roedores e Lagomorfos — NBA2. Com os requisitos das
normas e regulamentos propostos: Resolu¢des Normativas n° 15, 25,
33 e 30 do Concea; As Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencéo
com Agentes Biolégicos do Ministério da Saude; a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC 222 da Anvisa (Ministério da Saude); a
Norma Regulamentadora n® 32 da Secretaria do Trabalho; a Lei
11.105/2005 de Biosseguranca; o Manual de Orientacbes e
Procedimentos do Responséavel Técnico do CRMV-RJ, a Resolucéo n°
923 do CFMV, 2009 e a Resolucdo n® 1178 do CFMV, 2017 (Anexo 2
do Apéndice 2).

Modelo de Relatério Final de Auditoria Interna (Anexo 3 do Apéndice 2).
V. Modelo de Planilha de A¢Bes Corretivas, par acompanhamento das nao

conformidades (Anexo 4 do Apéndice 2).

6.3 Aplicabiliade do Guia

Todos os documentos foram utilizados ao longo das auditorias realizadas no
Centro de Experimentacdo Animal do I0OC, e de acordo com o0s objetivos, a
aplicabilidade dos documentos se mostrou importante para que possam ser
empregados em qualquer instalacdo de experimentagcdo animal tanto para o

treinamento das equipes, como para a realizagao das auditorias internas.
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7. DISCUSSAO

O uso de um grupo de animais selecionados sob rigidos critérios técnicos,
utilizados mediante normas éticas definidas em legislacéo federal e mantidos em
condi¢gdes internacionalmente padronizadas, convencionalmente denominados
“animais de laboratério” ainda € uma necessidade para a maioria dos protocolos
utilizados, pois ainda sdo poucos os métodos alternativos validados (CERQUEIRA,
2008; RIVERA, 2010) e, de acordo com a RN n° 30 do Concea, estes animais
precisam ser alojados em instalacdes que mantenham um controle rigoroso das
condicdes ambientais, nutricionais e sanitarias.

Moroni e Loebel (2017) enfatizaram que o0s biotérios sdo organizacdes
especialmente sensiveis em sua dimensao ética e devem atingir os propoésitos
organizacionais associados a busca do bem comum. Concretamente, ndo basta que
os biotérios alojem animais, € necessario desenvolver o respeito ao bem-estar dos
homens e dos animais, e a consciéncia de se posicionar eticamente diante dos
assuntos que fazem parte do cotidiano dessas instalacoes.

Katz e Kahn (1978) afirmam que as organizacfes apresentam caracteristicas
dinamicas e cadticas, que induzem a continua desorganizacédo dos sistemas. E por
iSSO que quando se cria uma instalacdo animal, antes de tudo, deve- se ter claro que
se cria um sistema complexo de consumo, na forma de energia, insumos e trabalho
humano, além de gerar residuos continuamente (ANDRADE-SILVA et al., 2012;
VIANA, 2011). Com isso, é importante salientar que uma instalacdo animal é uma
organizacao multidisciplinar, com profissionais que se responsabilizam pela execucéo
de suas atividades operacionais diarias, € 0 propésito de subsidiar os profissionais
envolvidos da forma estrutural, operacional, organizacional e de biosseguranca para
elaboracado de auditorias internas é de suma importancia.

E indiscutivel a relevancia do Sistema de Gest&o da Qualidade em se tratando
de uma instalacdo animal. A realizacdo das auditorias internas é uma importante
ferramenta da gestdo e pode ocorrer de forma voluntaria. Com ela, € possivel
identificar ndo conformidades e abrir um caminho para as a¢fes corretivas em busca
das melhorias que irdo refletir no resultado dos trabalhos desenvolvidos em uma
instalacdo animal. O emprego do Guia como orientagdo nas auditorias internas das
seis instalacdes que compde o Centro de Experimentacao Animal do Instituto Oswaldo

Cruz foi extremamente importante para dar o direcionamento e o conhecimento
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necessarios para a realizacao de todas as etapas de uma auditoria.

O fio condutor no desenvolvento do Guia foram as exigéncias de adequacdes
relacionadas as estruturas fisicas das instalacdes, porém, a RN n°15 do Concea deixa
algumas duvidas. Segundo Majerowicz (2019), esta resolucdo normativa define, entre
outros aspectos, as caracteristicas construtivas dos ambientes, no entanto, ndo
aborda a disposicdo destes no conjunto da instalacéo (layout), o que é fundamental
para definir os procedimentos operacionais, a atender os fluxos de pessoas, animais,
materiais, insumos e rejeitos. O esclarecimento em alguns pontos, com breves
descri¢cdes em certos itens dos checklists, visou facilitar e esclarecer alguns cenarios
nao cobertos em toda sua totalidade na RN n°15, o que auxiliou o trabalho dos
auditores.

Além disso, a implementagéo de um programa de treinamento deve ser bem
definido para que todo o pessoal envolvido com o cuidado e uso de animais seja
devidamente instruido, treinado e/ou qualificado a fim de garantir a qualidade e o bem-
estar dos animais. Para tanto, um plano de treinamento continuado depende de varios
fatores incluindo o tipo e o tamanho da instituicdo; as caracteristicas da planta fisica;
0 numero e as espécies de animais mantidos; a natureza da pesquisa, testes, ensino
e as atividades de producédo (NATIONAL RESEARCH COUNCIL, 2011).

E importante salientar que ha uma distribuicdo heterogénea das instituicdes
cadastradas pelo Concea. Os estados brasileiros da regido Sul e Sudeste possuem
mais instituicdes credenciadas (Sao Paulo (28,2%); Minas Gerais (25,8%); Rio Grande
do Sul (7%); Parana (6%) e Rio de Janeiro (5,9%)). Logo, as macrorregides Sul e
Sudeste concentram quase a totalidade das instituicbes cadastradas (71,69%)
(BRASIL, 2022).

Em 2003, o Centro de Gestao e Estudos Estratégicos realizou um levantamento
para caracterizar a situacao dos biotérios no Brasil. A epoca, foi constatado que, com
excecdo de poucos centros de pesquisa localizados na regido Sul e Sudeste, que
recebiam juntos aproximadamente 86% do total de investimentos nesta area, muitas
das instalacdes do pais ndo eram contemplados com suporte financeiro adequado.
Segundo Duarte (2003), a alternativa mais viavel para o emprego destes recursos
seria aimplantacdo de uma rede de biotérios, que consistiria em um biotério de criagdo
central, que produziria animais de qualidade com padrbes genéticos e sanitarios
definidos, associado a um conjunto de instalagcdes de experimentacdo animal de

diferentes instituicdes. Pouco mais de dez anos depois, foi instituida a “Rede Nacional
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de Biotérios de Producédo de Animais para Fins Cientificos, Didaticos e Tecnoldgicos”
(Rebioterio, RN-048/2014) e sua principal atribui¢cao € propor agbes que visem nortear
as atividades que produzem animais para fins cientificos, didaticos e tecnolégicos no
Brasil tendo em vista o0 atendimento as normas e legislacdes pertinentes, a otimizacéo
de recursos financeiros e humanos aplicados, e a busca da exceléncia e
fortalecimento da producdo de animais com qualidade a fim de atender a demanda
nacional e o bem-estar animal.

O real cenario nos dias atuais acerca dos investimentos nessas instalacdes €
incerto. Segundo Luisa Braga, no Brasil existe um fornecimento descontinuado de
verbas para animais experimentais e a ideia € somar esfor¢os para que as instalacfes
associadas a Rebioterio venham a se qualificar, gerando um ganho para a pesquisa
no pais (BORGES, 2019).

Os avancgos conquistados desde a promulgacéo da Lei Arouca foram inUmeros,
porém, existem alguns gargalos a serem resolvidos. Por vezes, ndo é pertinente fazer
afirmacbes gerais e categdricas sobre 0s requisitos técnicos necessarios para o
cumprimento integral da RN n° 15, pois, as instalacdes variam consideravelmente de

tamanho, complexidade e nivel de biosseguranca.
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8 CONCLUSAO

A metodologia utilizada para a elaboracao e validacédo de Checklists, a partir de
normas e regulamentos pertinentes ao trabalho em uma instalacdo animal, foi
considerada efetiva.

O emprego do Guia e de todos 0os documentos técnicos necessarios para a
realizacdo das auditorias internas contribuiu com a implementacdo desse
procedimento no SGQ do CEA/IOC, estando o procedimento documentado e
disponivel em nosso sistema. Os documentos técnicos foram adequados para a
utilizacédo e os checklists com boa abrangéncia, compreendendo atotalidade do que
foi proposto.

Concluimos que o Guia, assim como os documentos relacionados a ele,
atenderam aos requisitos necessarios, sendo confiavel para a aplicabilidade a que se

propde, isto €, para as auditorias internas dos biotérios de experimentacéao.
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APENDICES

1) Procedimento Operacional Padrédo de Auditoria Interna em Instalacdo de

Experimentagao Animal — NBA2 (abaixo).

2) Guia para Auditoria Interna em Instalacdo de Experimentacdo Animal de

Roedores e Lagomorfos — NBA2 (abaixo).
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1. OBJETIVO
Definir os procedimentos necessarios para a realizacdo de auditoria

interna em Instalacdo de Experimentacdo Animal de Roedores e
Lagomorfos com Nivel de Biosseguranga Animal 2, que ter& como
finalidade verificar as condi¢des das instalagcdes, do bem-estar animal, da
biosseguranca, da equipe de trabalhadores e da gestao da qualidade.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este POP aplica-se as Instalagcbes de Experimentacdo Animal de
Roedores e Lagomorfos — NBAZ2.

3. DEFINICOES

Para efeito deste POP, séo adotadas as seguintes definigdes:

3.1 Auditoria

E um processo sistematico, independente e documentado para obter
evidéncia objetiva, ou seja, obter registros, fatos ou outras informacodes, e
avalia-las objetivamente para determinar a extensao nas quais 0s critérios

da auditoria sdo atendidos.

3.2 Lista de Verificagdo ou Check List

Documento elaborado pela equipe de Gestao da Qualidade, e por uma
equipe de profissionais da area, fundamentado nas Resolu¢cdes Normativas
do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal e em outras
normas e regulamentos pertinentes ao trabalho em uma instalacdo de
experimentacdo animal. O Checklist representa uma importante ferramenta

da auditoria interna e sera o principal guia durante esse processo.

3.3 Equipe de Gestdo da Qualidade

Equipe dedicada a Gestao da Qualidade da organizacdo ou instituicao.

3.4 Equipe de auditoria
Composta por um ou mais auditores, e se necessario por especialistas.

O especialista ndo atua como auditor. A equipe de auditoria é designada
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pela equipe de Gestao da Qualidade da organizag&o ou instituicdo, e deve

ter conhecimento em auditoria e na &rea que vai auditar. Um dos auditores

€ indicado como lider da equipe. O lider da equipe atribui as

responsabilidades a cada membro da equipe.

4. SIGLAS

S&o0 usadas no texto deste POP as seguintes siglas:

Concea Conselho Nacional de Controle da Experimentacéo
Animal

RN Resolucdo Normativa

RT Responsavel Técnico

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Coordenador da Instalagcdo Animal

a) Colaborar na definicdo do cronograma de auditorias;

b) Revisar e assinar os documentos gerados na auditoria;

c) Disponibilizar para a equipe de auditoria a planta baixa da
instalacdo animal a ser visitada e os documentos necessarios para
analise dos auditores;

d) Prover o suporte necessario para que as auditorias e reunides
sejam realizadas;

e) Acompanhar o0s desdobramentos das nao conformidades

evidenciadas nos relatorios de auditoria das instalacfes e as acdes

corretivas necessarias.

5.2 Responséavel técnico

Participar das reunifes de abertura e de encerramento;

Receber os auditores e equipe de auditoria;

Acompanhar a auditoria, mostrando as areas e os documentos que

forem solicitados;

Preencher a planilha de agbes corretivas com as ndo conformidades e

evidéncias encontradas;
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Providenciar as a¢fes corretivas.

5.3 Equipe de Gestéo de Qualidade

a) Elaborar e revisar os documentos necessarios para a realizacdo da

auditoria interna;

b) Definir as equipes de auditoria e providenciar o0s treinamentos
necessarios;

c) Gerenciamento de todos os documentos gerados nas auditorias.

5.4 Equipe de Auditoria

a) Definir o cronograma de auditoria, juntamente com o auditado
(coordenadore/ou responsavel técnico) — essa funcéo fica a cargo do
lider;

b) Realizar as auditorias das instalacbes de acordo com o cronograma
definido;

c) Preencher a lista de verificagcdo no momento da auditoria;

d) Realizar as reunides de abertura e de encerramento das auditorias
com o coordenador e/ou RT da instalagdo, assim como outras
reunides que forem necessarias durante o processo;

e) Elaborar o relatério de auditoria

f) Orientar o coordenador e/ou RT da instalacdo com relacdo ao
preenchimentoda planilha de a¢bes corretivas, dando as orientacdes
necessarias;

g) Fazer o acompanhamento das acbes corretivas de acordo com a

planilha das ndo conformidades.

6. PROCEDIMENTOS

6.1 Cronograma
A Coordenacdao da instalacdo animal em conjunto com a Equipe de
Auditoria/lider devereunir-se para definir o cronograma das auditorias.
Apbés a definicdo dos cronogramas, a Coordenacdo deve
encaminhar por e-mail o cronograma para o RT da instalagdo animal
informando as datas.

O lider de auditoria envia para o RT o Plano de Auditoria, contendo
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datas, horarios e atividades.

6.2 Reunido de abertura

Antes da realizacdo da auditoria a equipe de auditoria deve reunir-se
com o RT da instalacdo para apresentar o escopo da auditoria, dando
orientacdes e esclarecendo duvidas.

6.3 Auditoria

A equipe de auditoria deve comparecer no dia e local agendados, com
a documentacdo e instrumentos necessarios para a realizacao da
auditoria: lista de verificacdo, planta baixa da instalacéo, equipamentos
de medicdo entre outros. O RT da instalagdo animal deve estar
disponivel para acompanhar e colaborar com o0 andamento da auditoria.
Deve disponibilizar os documentos que forem solicitados pelos
auditores. A equipe da instalacdo deve executar suas funcoes

normalmente.

6.4 Elaboracédo do relatorio
Ao término da auditoria a equipe de auditoria € responsavel pela
elaboracado do Relatorio de Auditoria, que deve ser encaminhado ao lider

da auditoria para que seja revisado e compilado em um sé documento.

6.5 Reunido de encerramento

A equipe de auditoria deve reunir-se com o RT da instalacdo para a
entrega do Relatorio da auditoria. Deve entregar também o modelo de
Planilha de Acbes Corretivas, para ser preenchida pelo RT de acordo

com as nao conformidades descritas no relatorio.

6.6 Acompanhamento das A¢des Corretivas

As ndo conformidades descritas no Relatério devem compor uma
Planilha de acompanhamento das a¢des corretivas. O coordenador e o
RT da instalagdo devem promover as acfes corretivas necessarias

conforme o relatério. Havera um retorno da auditoria, em data acordada
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na reunido de encerramento, para a verificagdo do andamento das

acoes.
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CAPITULO 1

1.1. CONSIDERACOES GERAIS

Este Guia de Auditoria Interna em Instalagdo de Experimentagdo Animal
de Roedores e Lagomorfos de Nivel de Biosseguranca Animal 2 foi elaborado
seguindo os padrdes de auditoria interna aplicados em diferentes organizacoes,
e conforme as orientagdes da ABNT NBR ISO 19011:2018 e as principais
normativas do Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal
(Concea), além de regulamentacfes ligadas aos trabalhos com agentes
biologicos. Contudo, ndo reproduz o texto integral desses padrdes, nem substitui

a sua leitura.

Como todo Guia, ele visa a simplificacdo da aplicacdo dos padrdes por meio
de orientacOes tedricas, conceituais e praticas. Nesse sentido, foram também
incluidas orientacbes técnicas relacionadas a Gestdo da Qualidade,

Biosseguranca e Seguranca do Trabalho.

Os auditores internos e a equipe de auditoria devem observar, no
desempenho desuas funcbes, os aspectos técnicos, 0s procedimentos e as
normas de conduta propostas neste Guia, 0s quais se baseiam no ordenamento

juridico nacional.

A auditoria interna é um conjunto de técnicas que visa avaliar 0s processos
e resultados, mediante a confrontacdo entre uma situacdo encontrada com um
determinado critério técnico, operacional ou normativo. Trata-se de um
importante componente de controle das instituicbes na busca pela melhoria

continua do trabalho.

A auditoria interna € um processo sistematico e documentado que visa obter
evidéncias e avalia-las objetivamente e de acordo com o que foi determinado,
seja nos critérios técnicos, operacionais ou normativos estabelecidos. Trata-se

de um importante componente de controle interno.
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O exercicio da auditoria interna tem como foco os aspectos de infraestrutura
das instalacbes de experimentacdo animal, dos equipamentos, da Gestdo da
Qualidade, da biosseguranca e ambiente e da seguranca do trabalho, além dos
aspectosde bem-estar animal a fim de atingir as finalidades regimentais, e cuja

execucgao pressupde a disponibilidade de uma equipe multidisciplinar.

1.2. AUDITORIA INTERNA EM INSTALACAO DE EXPRIMENTACAO ANIMAL

A atividade de auditoria interna é de alta relevancia estratégica e se constitui
em um conjunto de procedimentos, tecnicamente normatizados, que funcionam
por meio de acompanhamento de processos de trabalho, avaliagdo de
resultados e proposicéo de acbes saneadoras, devendo contar com o0 suporte

multidisciplinar tanto material como profissional.

A Ciéncia em Animais de Laboratério esta relacionada a uma importante
parte do conhecimento da medicina moderna e para que seja garantido o padrao
exigido nas instalacfes que mantém os animais, deve existir uma interacao entre
a estrutura das instalagbes, as rotinas estabelecidas, os procedimentos
realizados, as espécies e linhagens utilizadas e os padrbes genéticos e

sanitarios dos animais.

Sendo assim, este Guia serve para nortear a realizacéo de auditoriasinternas
em instalacdes de experimentacao animal com o objetivo de verificar osrequisitos
técnicos necessarios, para que sejam atendidas as legislacfes que tratam da
infraestrutura e do ambiente, do bem-estar animal, da ética no uso deanimais,
da seguranca do trabalhador e da biosseguranca, promovendo a melhoria nos

resultados das pesquisas e a reprodutibilidade dos dados.
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1.3.OBJETIVOS

O objetivo da Auditoria Interna em uma Instalacdo de Experimentacao
Animal é promover adequacgles pertinentes as exigéncias normativas. Nesse
Guia, essas adequacfes foram relacionadas, na sua maior parte, as normativas
do Concea, mas, também as normas regulamentos pertinentes a biosseguranca,

a seguranca do trabalhador e a Gestéo da Qualidade.

O Guia de Auditoria Interna tem como objetivo auxiliar as instituicdes que
possuem instalacdes de experimentacdo animal. O Guia ndo € um regulamento
ou norma e néo se eleva ao nivel de politica, serve como uma ferramenta para
a melhoraria da qualidade e da administracéo de instalacbes de experimentacao
animal, facilitando o processo de tomada de decisdo. Além disso, ndo pode e

nao pretende substituir o julgamento profissional do auditor.

O Guia resume os atuais critérios para instalagcdes licenciadas/registradas
pelo Concea, fornece exemplos de processos de verificagcdo de conformidade.
N&o adiciona, nem exclui ou altera regulamentos ou normas atuais, apenas € um

norteador, um documento de referéncia para auxiliar os auditores.

Os objetivos das orientacdes técnicas e conceitos constantes neste Guia,

em termos gerais, visam a:

a) Estabelecer diretrizes técnicas e procedimentos de auditoria aplicadas as
Instalacdes de Experimentacdo, compativeis com as normas vigentes;

b) Avaliar e propor medidas saneadoras, voltadas para eliminacdo e/ou
mitigacdo dos riscos internos e externos identificados nas acdes de
auditoria e em analises prospectivas complementares;

c) Orientar as ac0es, operacdes, processos e procedimentos estabelecidos
institucionalmente;

d) Fortalecer o Sistema de Gestdo da Qualidade das Instalacfes,

oferecendo julgamentos imparciais, com independéncia e objetividade.
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1.4. DEFINICOES

1. Auditoria: € um processo sistematico, independente e documentado para
obter evidéncia objetiva e avalia-la objetivamente para determinar a

extensdo nas quais os critérios da auditoria sao atendidos.

2. Evidéncias de auditoria: registros, apresentacdo de fatos ou outras

informacdes, pertinentes aos critérios de auditoria e que sejam verificaveis.

3. Critérios de auditoria: os critérios de auditoria sdo o conjunto de requisitos
usados como uma referéncia com a qual a evidéncia objetiva é comparada.
Os requisitos podem incluir politicas, procedimentos, instru¢cdes de trabalho,

requisitos legais, obrigacdes contratuais, entre outros.

4. Auditorias internas: sdo conduzidas pela prépria organizacdo, ou em seu
nome, para analise critica pela direc&o e outros propositos internos, e podem

formar a base para uma autodeclaracdo de conformidade da organizacao.

5. Auditor: pessoa que realiza a auditoria, com atributos pessoais e
capacidade demonstrada para aplicar conhecimento e habilidades, ou seja,
competéncia para realizar uma auditoria. O auditor precisa agir conforme o0s

principios de auditoria.
6. Principios de auditoria:

Integridade: desempenhar o trabalho eticamente e com honestidade;
ter a competéncia exigida para tal; imparcialidade inclusive com
relacdo a qualquer influéncias que possam ser exercidas sobre 0 seu

julgamento enquanto estiverem realizando umaauditoria;

Apresentacao justa: reportar com veracidade e exatidao;

Devido cuidado profissional: capacidade de fazer julgamentos
ponderados em todas as situacdes de auditoria;

Confidencialidade: ter discricdo no uso e protecdo das informacdes
obtidas;

Independéncia: que sejam independentes da atividade que esta

sendo auditada;
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Abordagem baseada em evidéncia: a evidéncia de auditoria precisa
ser verificavel;
Abordagem baseada em risco: fazer uma abordagem de auditoria

gue considere riscos e oportunidades.

Auditado: organizacdo como um todo, ou suas partes, que esta sendo

auditada.

Equipe de auditoria: a equipe de auditoria pode ser composta por um ou
mais auditores, e se necessario pode ser apoiada por especialistas, ou seja,
pessoa que prové conhecimento ou experiéncia especifcos para a equipe de
auditoria. O especialista ndo atua como auditor na equipe de auditoria. Além
disso, um dos auditores € indicado como lider e a equipe pode também incluir
auditores em treinamento. O lider da equipe, em consulta a equipe de
auditoria, atribui responsabilidades a cada membro da equipe e, conforme

apropriado, autoridade para tomar decisoes.

Especialista: possui o conhecimento técnico especifico em uma

determinada area.

Lista de Verificacao: lista organizada dos itens que serdo avaliados durante

a auditoria.

Acdo corretiva: acao para eliminar a causa de uma nao conformidade e

para prevenir recorréncia.

Acdo preventiva: acdo para eliminar a causa de uma potencial ndo

conformidade ou outra situacdo potencialmente indesejavel.
Conformidade: atendimento de um requisito.
N&o conformidade: ndo atendimento a um requisito.

Requisito: necessidade ou expectativa que é declarada, geralmente
implicita ou obrigatéria.
Andlise Critica: determinacdo da pertinéncia, adequacéao ou eficacia de um

objeto para alcancar os objetivos estabelecidos.

Registro ou reter informacdo documentada: documento que apresenta

resultados obtidos ou prové evidéncias de atividades realizadas.
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18. Instalac&o Animal: é aquela na qual sdo produzidos, mantidos ou utilizados
animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica. Essa instalacao
deve possuir infraestrutura adequada para atender aos requisitos
ambientais, sanitarios e de bem-estar animal para a espécie utilizada.

19. Gestéo da qualidade: atividades coordenadas para dirigir e controlar uma

organizacao, no que diz respeito a qualidade.

1.5.NORMA E REGULAMENTOS CONSULTADOS

Para a elaboracéo deste Guia, foram consultadas as normas e regulamentos

relacionadas abaixo:

ABNT NBR ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestdo da qualidade -
Fundamentos e vocabulario. Esta norma especifica os termos,

definicbes e conceitos que se aplicam a gestdo da qualidade.

ABNT NBR ISO 9001: 2015 Sistemas de Gestdo da qualidade —
Requisitos. Esta norma especifica os requisitos para a implementacao de
um sistema de gestao da qualidade. Todos os requisitos dessa normasao
gerais e aplicaveis a qualquer organizacdo, independentemente de seu
tamanho ou dos produtos e servicos que fornece.

ABNT NBR ISO 19011: 2018 Diretrizes para auditoria de sistemas de
gestdo. Esta norma fornece orientacdes sobre o gerenciamento de um
programa de auditoria e é aplicavel a todas as organizacdes que precisam
planejar e realizar auditorias internas ou externas de sistemas de gestao
e de outros tipos de auditorias. Fornece orientacdo para todos os tipos e
tamanhos de organizacfes e para auditorias de variados escopos e
dimensdes. Essa orientacdo pode ser adaptada conforme apropriado ao

programa de auditoria.

Resolucdo Normativa n® 15 do Concea, de 16 de dezembro de 2013,
baixa a “Estrutura Fisica e Ambiente de Roedores e Lagomorfos” do Guia
Brasileiro de Producdo, Manutencdo ou Utilizagdo de Animais em
atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica. Esta normativa discorre

sobre as caracteristicas de infraestrutura, ambiente, de aspectos
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construtivos e de alojamento, que sdo necessérias em uma instalagédo

animal.

Resolucdo Normativa n° 25 do Concea, de 29 de setembro de 2015,
baixa a “Introdugdo Geral” do Guia Brasileiro de Produgao, Manutengao
ou Utilizacdo de Animais para Atividades de Ensino ou Pesquisa
Cientifica. Esta normativa, entre outras coisas, aborda de uma forma geral
as condicOes para se definir, avaliar e promover o bem estar dos animais

utilizados nos protocolos experimentais.

Resolug&o Normativa n° 33 do Concea, de 18 de novembro de 2016,
baixa o capitulo “Procedimentos - Roedores e Lagomorfos mantidos em
instalagdes de instituicdes de ensino ou pesquisa cientifica” do Guia
Brasileiro de Producdo, Manutencdo ou Utilizagdo de Animais em
atividades de Ensino ou pesquisa Cientifica. Esta normativa aborda as
espécies de roedores e lagomorfos mais utilizadas na pesquisa e
descreve os cuidados, a manutencao e os procedimentos experimentais

de forma detalhada.

Resolucdo Normativa n°® 30 do Concea, de 02 de fevereiro de 2016,
baixa a “Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizacdo de Animais em
Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA”. Esta normativa
traz definicbes, responsabilidades, aborda o principio dos 3Rs e discorre

sobre a Ceua e a submissao dos protocolos experimentais.

Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencdo com Agentes
Biolégicos (Ministério da Saude, 2010). Tem o objetivo de orientar a
estruturacéo fisica, de profissionais e de materiais para o procedimento
seguro dos servicos e praticas em laboratoérios e unidades de saude que

manipulem agentes bioldgicos de diferentes classes de risco.

Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC 222 da ANVISA (Ministério
da Saude, 2018). Esta norma regulamenta as Boas Préticas de
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e se aplica aos
geradores desses residuos, cujas atividades envolvam qualquer etapa
desse gerenciamento, sendo publicos ou privados, incluindo aqueles que

exercem atividades de ensino e pesquisa.
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Norma Regulamentadora n° 32 (Secretaria do Trabalho, 2019). Esta
norma estabelece as diretrizes para a implementacdo de medidas de
protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servi¢os de saude,
bem como daqueles que exercem atividades de promocé&o e assisténcia

a saude em geral.

Lei 11.105/2005 — Lei de Biosseguranca, 2005. Esta lei estabelece
normas de seguranca e de fiscalizacdo sobre a construcdo, cultivo,
producdo, manipulagdo, transporte, transferéncia, importacao,
exportacdo, armazenamento, pesquisa, comercializacdo, consumo,
liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados (OGM) e seus derivados. As atividades e projetos que
envolvam OGM e seus derivados ficam restritos ao ambito de entidades
de direito publico ou privado, que serédo responsaveis pela obediéncia aos

preceitos desta Lei e de sua regulamentacéo,

Resolucao n®923 do Conselho Federal de Medicina Veterinaria, 2009.
Esta resolucio do CFMV dispde sobre procedimentos e
responsabilidades do médico veterinario em relacdo a biosseguranca no
manuseio de microrganismos e de animais domésticos, silvestres,
exoticos e de laboratério, inclusive os geneticamente modificados, bem
como suas partes e fluidos.

Manual de Orientacdo e Procedimentos do Responséavel Técnico
CRMV-RJ, 2013. Este manual aborda exclusivamente as questdes
inerentes ao exercicio da responsabilidade técnica do médico veterinario
em diferentes locais, descreve sua atuacéao e responsabilidades.
Resolucdo n° 1178 do Conselho Federal de Medicina Veterinaria,
2017. Esta resolucdo do CFMV dispde sobre a responsabilidade técnica,
privativa do médico veterinario, em estabelecimentos que criem ou

utilizem animais em atividades de pesquisa ou ensino.
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CAPITULO 2

2.1. SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE EM UMA
INSTALACAO DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

O Sistema de Gestdo da Qualidade é um conjunto de elementos inter-
relacionados para dirigir e controlar uma organizacdo no que diz respeito a
gualidade. Em se tratando de uma instalagcdo animal, ter um SGQ estabelecido
€ de extrema importancia para diminuir os desvios nos procedimentos, favorecer
o resultado das pesquisas e a rastreabilidade dos dados obtidos, aumentando

assim a sua reprodutibilidade.

Para a melhoria continua do SGQ, é importante que tenhamos
implementado o processo de auditoria interna, que € uma ferramentado Sistema

de Gestéo da Qualidade.

E a equipe de Gestdo da Qualidade que elabora, organiza, distribui e
gerencia toda a parte documental, planeja reunides e treinamentos, e em conjunto
com a chefia, auxilia na escolha da equipe de auditoria entre outras atividades e

responsabilidades.

2.2. DOCUMENTOS DE TRABALHO PARA A AUDITORIA

Ao preparar os documentos de trabalho para auditoria, € conveniente que

a equipe de auditoria considere os seguintes itens para cada documento:
a) o registro que sera criado usando este documento de trabalho;
b) a atividade de auditoria que estara relacionada a este documento;
c) o membro da equipe de auditoria que ira usar este documento;

d) as informacdes que serdo necessarias para preparar o documento.
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Os documentos da auditoria sao elaborados pela equipe de Gestédo da

Qualidade. Dentre eles:

Plano de auditoria: é a descricdo das atividades e arranjos para uma
auditoria. Representa o roteiro da auditoria, com datas, horarios, e
detalhes do processo. Esse roteiro deve ser previamente acordado entre
a equipe de auditoria e o auditado, e deve ser formalmente enviado ao
auditado, antes da auditoria. Nesse Guia, segue um modelo de um Plano
de Auditoria (Anexo 1).

7z

Checklist ou Lista de Verificagdo: o checklist € uma importante
ferramenta das auditorias e serve como direcionamento para esse
procedimento. No Anexo 2, seguem os checklists elaborados para esse

Guia.

Relatorio: apos a auditoria, é elaborado um relatorio a partir de toda a
analise documentada, feita pelos auditores e especialistas. Esse
compilado é feito pelo lider da auditoria ou por quem ele determinar.
Nesse relatorio, sdo descritos os itens parcialmente conformes e néo
conformes e todas as evidéncias encontradas no dia da auditoria e sé&o
sugeridas oportunidades de melhorias. Segue, em anexo, modelo de

Relatério de Auditoria Interna (Anexo 3).

Planilha de acdes corretivas: Nessa planilha, sdo listados todos os itens
ndo conformes e parcialmente conformes, com colunas relacionando
quais serdo as agdes corretivas e 0s prazos para serem cumpridos. Segue

0 modelo de Planilha de Acbes Corretivas (Anexo 4).

2.3. INFORMACAO DOCUMENTADA

a) Fontes de informacao

As fontes de informacdo podem variar de acordo com 0 escopo € a

complexidade da auditoria, e podem incluir o seguinte:

Entrevistas com os colaboradores;
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ObservacOes das atividades, do ambiente de trabalho e das

condi¢cdes em geral, e preenchimento de lista de verificacéo;

Informacdo documentada, como politicas, procedimentos, registros
de inspec¢do, atas de reunides, relatérios de auditoria anteriores

entre outros.

b) Verificando a informacao

E conveniente que os auditores avaliem se a informacdo que esta sendo
coletada fornece evidéncia objetiva suficiente para demonstrar que 0s requisitos

estdo sendo atendidos, e se a informagéao é:
a) completa (todo o conteudo esperado);
b) correta (conforme os requisitos);
c) coerente (com documentos relacionados);
d) atual (conteudo atualizado).

Se a informacéo for fornecida de uma maneira diferente da esperada €&
importante que a integridade dessa informacdo seja avaliada. Um cuidado
especifico é necessario para a seguranca da informacéao devido a necessidade

de sigilo em alguns casos.

c) Gerenciamento dos reqistros da auditoria

E importante que as pessoas que gerenciam o programa de auditoria
assegurem que o0s registros de auditoria sejam gerados, gerenciados e

mantidos.

E conveniente que sejam estabelecidas previamente quaisquer
necessidades de seguranca e confidencialidade de informacéo associadas aos
registros gerados, independente disso, os auditores precisam ter discricdo no
uso e protecédo das informacdes obtidas no decorrer das auditorias. Nao convém
gue a equipe de auditoria divulgue informacdes obtidas durante a auditoria, para

gualquer outra parte sem a autorizagao do auditado.
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Esses registros podem incluir: programa de auditoria, andlise critica,
planos de auditoria, relatérios, acompanhamento de auditoria, selecdo da equipe
de auditoria, entre outros. A informacdo documentada pertencente a auditoria

pode ser retida ou descartada de acordo com o que foi acordado entre as partes.
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CAPITULO 3

3.1. RESPONSABILIDADES

“Sao as pessoas que realizam o trabalho de controle interno. O
controle é realizado pelos individuos dentro de uma organizagéo, pelo
qgue eles fazem e dizem. Consequentemente, o controle interno é
efetuado pelas pessoas. As pessoas devem conhecer seus papéis,
suas responsabilidades e os limites de autoridade” (INTOSAI.Diretrizes

para as normas de controle interno do setor publico, 2007).

1. Diregéo: participar das reunides de abertura e de encerramento da
auditoria e fazer uma analise critica dos resultados da auditoria interna.

2. Coordenador do biotério: participar na definicdo do cronograma da
auditoria, participar das reunides de abertura e de encerramento, receber
o relatério da auditoria, colaborar ativamente nas acdes corretivas, dos
itens ndo conformes e itens parcialmente conformes presentes na planilha
de acompanhamento, buscar o atendimento as demandas geradas.

3. Responséavel técnico do biotério: acompanhar a auditoria, mostrar as
areas do biotério, responder as perguntas feitas pelos auditores,
disponibilizar os documentos solicitados, participar das reunifes de
abertura e de encerramento, receber o relatério da auditoria, e
providenciar as acdes corretivas de acordo com as ndo conformidades
descritas.

4. Equipe de Gestdo da Qualidade: elaborar e disponibilizar os
documentos necessarios para o processo de auditoria, definir a equipe de
auditoria, fazer os convites para os membros da equipe de auditoria,
marcar reunioes para definir o escopo da auditoria, fazer os treinamentos
necessarios, que podem ser no POP, no processo de auditoria, nas
normas e regulamentos.

5. Equipe de Auditoria Interna: participar das reunides de abertura e de

encerramento dando os esclarecimentos necessarios, realizar as
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auditorias, participar da elaboracdo dos relatorios de auditoria,

acompanhar as acdes corretivas.

3.2. PRINCIPIOS RELEVANTES NA PRATICA DA AUDITORIA

Alguns dos principios relevantes na pratica da auditoria sdo os seguintes:
independéncia, integridade, objetividade, confidencialidade e competéncia,
considerando-se, também os aspectos abaixo:

a) Comportamento ético: deve ter sempre presente a moralidade, néo
podendo valer-se da funcdo em beneficio préprio ou de terceiros, ficando,
com a responsabilidade de guardar confidencialidade das informacdes
obtidas, ndo podendo revela-las a terceiros, a ndo ser que tenha sido
acordado.

b) Independéncia: manter atitude de independéncia em relacdo ao agente
auditado de modo a assegurar imparcialidade no seu julgamento,
imparcialidade no seu trabalho, assim como nos demais aspectos
relacionados com a atividade;

c) Cautela e zelo profissional: agir com prudéncia, habilidade e atencéo,
tendo bom senso em seus atos e recomendagbes, empregar O0S
procedimentos gerais e especificos presentes nas normas e contidos neste
Guia;

d) Autonomia: possuir dominio do julgamento profissional, pautando-se
no programa de auditoria; na aplicacdo de procedimentos técnicos; e na
elaboracao dos relatorios;

e) Imparcialidade: abster-se de intervir em casos nos quais haja conflito
de interesses ou questbes pessoais, que possam influenciar a
imparcialidade do seutrabalho, devendo comunicar o fato ao lider da
auditoria;

f) Objetividade: apoiar-se em documentos e evidéncias concretas que
permitam conviccdo sobre a veracidade dos fatos ou situacdes
examinadas; a objetividade requer que os auditores ndo subordinem seu

julgamento a opinido de terceiros;

g) Conhecimento técnico e capacidade profissional: possuir, em funcéo



105

de sua atuacdo multidisciplinar, um conjunto de conhecimentos técnicos,
experiéncia e capacidade para execucado das tarefas envolvendo o
processo de auditoria

h) Atualizacdo dos conhecimentos técnicos e procedimentos de
auditoria: manter-se atualizado sobre o0s conhecimentos técnicos
necessarios ao processo de auditoria

i) Cordialidade: ter habilidade no trato, verbal e escrito, com pessoas,
instituicbes, superiores, subordinados e pares, bem como aqueles com os

guais ira se relacionar durante todo o processo de auditoria.
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CAPITULO 4

A auditoria interna pode ser delineada conforme o esquema abaixo, com
as seguintes etapas a serem seguidas: Planejamento, Execucédo, Comunicacéo

de resultado e Monitoramento.

Comunicacao

A Monitoramento

Planejamento

4.1. PLANEJAMENTO

O planejamento é uma etapa fundamental para o sucesso do trabalho da
auditoria interna, sendo imprescindivel que seja dedicado o tempo adequado
para sua realizacdo. A tentativa de abreviar o tempo destinado ao planejamento
muitas vezes acarreta problemas na execuc¢ao, que podem causar acréscimo no

tempo total de realizacdo do trabalho, além de afetar sua qualidade.

Corresponde a um processo dinamico e continuo que requer
conhecimento sobre a unidade e o processo de auditoria. S&o definidas,
guestdes e subguestbes de auditoria, os testes a serem realizados, 0s critérios
e as técnicas que serdo aplicadas para obtencédo de evidéncias de auditoria.

Pode-se também prover pessoal e materiais necessarios a execucao do

trabalho.

A equipe deve planejar suas auditorias com 0 objetivo de garantir que

sejam executadas de forma eficiente e eficaz.

A fase de planejamento ocorre a partir da iniciativa e necessidade dos
responsaveis pela instalagdo animal em se adequar as exigéncias normativas e
em buscar a qualidade. Alinhado ao sistema de gestao da qualidade ocorre todo

o planejamento da realizagdo das auditorias.
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No planejamento, a equipe de auditores € definida e os convites formais
sdo enviados. Em instalagfes de experimentagdo animal é importante incluir
uma equipe multidisciplinar que tenha competéncia para avaliar as areas de
forma especializada. Inclusive, pode ser realizada a avaliagdo por profissionais
especializados de fora da instituicdo, agregando um outro olhar sobre a

instalacao.

Sao seguidos e realizados os devidos preenchimentos dos documentos
necessarios para as auditorias, como por exemplo: relatério de auditoria, plano

de auditoria, planilha de a¢bes corretivas e o checklist de auditoria.

A equipe de auditoria, deve ter experiéncia de acordo com a area que ira
atuar. Um responsavel técnico ira avaliar o gerenciamento e responsabilidade
técnica em uma instalacdoanimal, uma vez que possue uma visdo mais ampla
das rotinas e necessidades, assim como podem também ter experiéncia em
Biosseguranga e Ambiente. Deve haver na equipe um membro auditor com
formacdo. Cada um da equipe tem uma especialidade onde seréo direcionados

para avaliacdes especificas como, por exemplo:

avaliacdo estrutural da instalacédo - Realizada por um engenheiro;
biosseguranca e Ambiente - Realizada por profissionais com experiéncia
em Biosseguranca e Ambiente em biotérios;

gestdo da qualidade - Realizada por profissionais com experiéncia em
Qualidade;

equipamentos - Qualquer um da equipe que tenha experiéncia na area.

Recomenda-se que haja um membro interlocutor da qualidade na
instalacdo animal, que auxiliara na elaboracéo e revisdo dos documentos da

auditoria.

4.1.1. Programa de auditoria

E uma descricéo detalhada e especifica das atividades da auditoria e se
destina, a orientar o trabalho do auditor interno. O programa de auditoria contém

de forma ordenada: objetivos, escopo e roteiro de procedimentos.
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Na elaboragéo do programa de auditoria convém que sejam observados,

0s pontos listados a seguir:

a)
b)
c)
)
)

sistema organizacional a ser auditado;
planta baixa da instalacao;

reas envolvidas;
d

€) cronograma,

a
periodo/ horarios;

f) equipe de auditores internos;

g) Checklists de Avaliacéo.

4.1.2. Desenvolvimento profissional continuado

Os auditores internos devem aperfeicoar seus conhecimentos, sua
capacidade técnica e outras competéncias mediante um desenvolvimento

profissional continuo.

A formacdo continuada pode ser obtida pela participacdo em
conferéncias, seminarios, cursos académicos, participacdo em projetos de

pesquisa e programas de capacitacao interna.

E importante que haja na equipe de auditoria um auditor com curso de
formacédo, que sera o lider da equipe e auxiliard no treinamento do restante da

equipe.

E necesséaria a elaboracdo do “Procedimento Operacional Padrdo da
Auditoria Interna” e o treinamento de toda equipe de auditoria. O POP deve ser
revisado periodicamente conforme estabelecido nos documentos gerenciais ou

sempre que houver alguma alteracdo no documento.

Durante os treinamentos, sdo abordadas todas as normas e regulamentos
utilizados como base para a realizacdo das auditorias e como requisitos na
elaboracdo do checklist, essas referéncias sdo amplamente discutidas e

esclarecidas.

Por se tratar de areas restritas, com manipulacdo de agentes biolégicos e

com projetos de pesquisa em andamento, que muitas vezes sao sigilosos, é
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importante que algumas orientagdes sejam bem comunicadas como por

exemplo:

e ndo tocar ou manipular qualquer equipamento, a menos que seja
explicitamente permitido;

e naocorréncia de umincidente durante a visita no local, convém que o lider
da equipe de auditoria analise criticamente a situagdo com o auditado,
para chegar a um acordo sobre se convém que a auditoria seja
interrompida, reagendada ou continuada,;

e no caso de fotos, filmagens, copias de documentos, solicitar permissao
com antecedéncia e considerar assuntos de confidencialidade e
seguranga,;

e convém gue seja realizado o registro desses treinamentos em planilhas ja
utilizadas no SGQ da instituicao.

4.2 EXECUCAO / REALIZACAO DA AUDITORIA

Consiste em colocar em pratica o programa de trabalho definido no
planejamento. Sdo executadas as acoes previstas e registrados os achados da
equipe. Os achados possibilitardo responder as questdes levantadas, de forma

a atender ao objetivo da avaliacéo.

Nessa fase, a equipe de auditoria ja esta formada, ja houve os treinamentos
nas normas e regulamentos e no procedimento operacional padréo de auditoria.
A presenca de especialistas ja foi definida. A equipe de auditoria ja estd com o

Checklist e demais documentos necessarios.

A responsabilidade por conduzir a auditoria convém que seja do auditor-lider

até que a auditoria seja concluida.

E estabelecido o primeiro contato com o auditado, que pode ser o

coordenador do biotério e/ou o RT, para confirmar algumas informa¢des como:
a) Objetivos da auditoria: que seré a busca pelas adequacdes;
b) Escopo: abrangéncia da auditoria e seus limites;

c) Critérios: normas e regulamentos contemplados;
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Métodos de auditoria: a auditoria pode ser realizada utilizando-se de
varios métodos. Os métodos de auditoria escolhidos dependem dos
objetivos, escopo, critérios, duracdo e localizacdo da auditoria. A
aplicacdo de varios métodos pode aperfeicoar a eficiéncia, eficacia e o
resultado do processo. No caso das auditorias em uma instalacdo animal
utilizamos uma combinacdo de métodos. Na maior parte sdo presenciais
com interacdo das equipes, mas, uma parte ocorre sem a interacao
guando se trata da andlise dos documentos. Seguem o0s métodos

utilizados nas auditorias em uma instalagéo animal:

Conduzir entrevistas com o auditado e sua equipe: durante a visita

varias perguntas serdo feitas pelos auditores ao auditado e sua
equipe que estiver presente no momento.

Preencher listas de verificacdo com a participacdo do auditado: o

checklist representa um importante norteador do processo de
auditoria.

Conduzir andlise critica documental com a participacdo do

auditado no dia da auditoria: apos a avaliacdo das instalagdes,

ocorre a andlise documental onde s&o solicitados varios
documentos e registros, por exemplo: vacinacdo e treinamento de
trabalhadores, descarte de residuos, validacbes de equipamentos,
entre outros.

Conduzir andlise critica documental sem a participacdo do

auditado por reqistros e analise de dados antes e apds a auditoria:

alguns documentos sao solicitados antes da auditoria para se
entender melhor o contexto do auditado, outros documentos séo
entregues apdés a auditoria por ndo estarem disponiveis no

momento da visita e sdo avaliados posteriormente.

Composicdo da equipe de auditoria: tornar ciente quem serao os

auditores;

Acessos: sobre a liberacdo do acesso as areas que normalmente sao

restritas, e 0S riscos inerentes as areas;

Agendamentos: das reunides de abertura e encerramento e da auditoria;
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Convém gue nesse momento a viabilidade da auditoria seja determinada

levando em consideracao:

a) a disponibilidade da informac&o apropriada e suficiente para planejar e

conduzir a auditoria;
b) a cooperacdo adequada do auditado;

c) O tempo e recursos adequados para conduzir a auditoria.

No primeiro contato do auditor-lider com o auditado (coordenador da
instalacdo), é estabelecido um cronograma prévio, com as datas das reunides
(de abertura e encerramento) e da auditoria, essas datas podem ser alteradas
posteriormente. Nesse momento sdo solicitados alguns documentos ao auditado
para uma avaliacdo que antecede o inicio do processo de auditoria, dessa forma
o auditor tera maior conhecimento das questdes a serem auditadas. Um dos
documentos solicitados é a planta baixa da instalacdo animal e uma relagdo com
0os nomese fungbes de todos os colaboradores. ApOs esse primeiro contato, o
coordenador da instalacdo envia ao RT da instalacdo a ser auditado, o

cronograma que foi definido.O préximo passo, € a reunido de abertura.

4.2.1 Reuniao de abertura

A reunido de abertura sera realizada entre a equipe de auditoria e o
auditado, e deve ser presidida pelo lider da equipe de auditoria. Além do
auditado, convém que a reunido seja realizada com aqueles responsaveis pelas
funcdes ou processos a serem auditados. Em muitas situacdes, a reunido de
abertura sera para simplesmente comunicar que uma auditoria sera realizada e
explicar a natureza da auditoria. Em outras situacdes a reunido pode ser mais

formal, com ata e registro de presenca.
Durante a reunido € importante que sejam confirmados o0s seguintes itens:

objetivos da auditoria;
€scopo;

critérios;
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Plano de auditoria: data, horarios, equipes e local;

Confidencialidade: confirmar com o auditado, sobre uso de
dispositivos celulares e cameras, levando em consideragdo assuntos
de seguranca e confidencialidade;

Acesso: assegurar acesso aquelas areas da localidade do auditado a
serem visitadas;

Seguranca: confirmar com o auditado a disponibilidade de
equipamento de protecao individual (EPI) para a equipe de auditoria.
Obter informacdo suficiente sobre seguranca, saude, assuntos de
saude ocupacional, horario de trabalho para a visita, incluindo
vacinacgao e liberacdes requeridas e recomendadas;

Emergéncia e atividades no local que possam impactar a conducéo da

auditoria.

4.2.2. Visitando a localiza¢do do auditado

Uma breve reunido deve dar inicio ao procedimento, onde serao feitas as
apresentacoes de todos os profissionais das equipes e serédo lembrados os itens

mais relevantes.

Para minimizar a interferéncia entre atividades de auditoria e 0s processos
de trabalho do auditado, e para assegurar a saude e seguranca da equipe de

auditoria durante uma visita, € importante que seja considerado o seguinte:

assegurar-se que o pessoal que esta sendo visitado esteja informado
sobre 0 escopo e 0s objetivos da auditoria;

obter as informacfes sobre os procedimentos de emergéncia, por
exemplo, saidas de emergéncia e pontos de encontro;

combinar a comunicacdo durante 0 processo para minimizar
perturbacdes nas areas restritas e salas de animais;

adaptar a entrada da equipe de auditoria, para evitar interferéncias

COM 0S Processos operacionais.

Durante a visita além da verificagdo dos requisitos através do Checklist de

auditoria, podem ser realizadas entrevistas com a equipe da instalagdao que
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esteja realizando atividades no momento da auditoria, esse método deve ter sido

acordado previamente nas reunides.

a)

Para fins de entrevistas, podem ser da sequinte forma:

as entrevistas sdo um meio importante de coleta de informacbes e
convém que sejam realizadas de maneira adaptada a situacéo e a pessoa
entrevistada;

convém que entrevistas sejam realizadas com pessoas de niveis e
fungbes apropriadas que realizam atividades ou tarefas no escopo de
auditoria;

convém que sejam feitas tentativas para colocar a pessoa que esta sendo
entrevistada a vontade;

convém que seja explicada a razdo para a entrevista;

podem ser iniciadas pedindo as pessoas que descrevam seu trabalho;
convém que os resultados de entrevistas sejam resumidos e analisados
criticamente com a pessoa entrevistada,

convém agradecer as pessoas entrevistadas por sua participacdo e

cooperacao.

4.2.3 Organizagéo dos relatorios

Consiste na apresentacdo do resultado do processo de auditoria. S&o

relatadas as situacGes encontradas, as analises realizadas, as conclusfes

obtidas, as opinides geradas e as recomendacfes efetuadas. A comunicacéo

dos resultados é feita por intermédio de um Relatério de Auditoria.

O Relatorio de Auditoria sera emitido em um periodo acordado. Nele, o

lider da equipe de auditoria relata as conclusdes da auditoria ap6s a analise

critica das evidéncias, pela equipe de auditoria. Convém que o relatorio forneca

um registro completo, exato, conciso e claro da auditoria, e deve conter os

seguintes itens:

objetivos de auditoria;
identificacdo do auditado e de participantes do auditado;

identificacdo da equipe de auditoria,;
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datas e locais onde as atividades de auditoria foram conduzidas;
critérios de auditoria;

checklist preenchido com os itens ndo conformes e parcialmente
conformes descrevendo as evidéncias relacionadas;

descricao sobre o grau no qual os critérios de auditoria foram
atendidos, podem ser graficos;

uma parte descritiva, com justificativas, conclusdes e as principais
constatacdes de auditoria;

o relatorio deve descrever também as conformidades encontradas

0 acompanhamento do plano de agéao que foi acordado;

uma declaracdo da natureza de confidencialidade dos contetdos caso
necessario;

Convém que o Relatério de Auditoria seja entdo distribuido as partes
interessadas. Ao distribuir o Relatério de Auditoria, convém que medidas

apropriadas para assegurar a confidencialidade sejam consideradas.

4.3 COMUNICACAO DOS RESULTADOS

Consiste na apresentacdo do resultado dos trabalhos de auditoria. Séo
relatadas as situacdes encontradas, as analises feitas, as conclusfes obtidas,
as opinides e as recomendacOes referentes ao processo de auditoria. A
comunicacdo dos resultados geralmente é feita através de um Relatério de

Auditoria.

4.3.1 Reunidao de encerramento

Antes da reunido de encerramento a equipe de auditoria deve se reunir

para analisar criticamente as evidéncias, acordar sobre as conclusdes, preparar
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as recomendacdes, e discutir o acompanhamento de auditoria. E nessa reunido

gue os participantes definem o tempo para a resolucéo das nédo conformidades.

A reunido de encerramento se propde a entrega do relatorio da auditoria
e a apresentar as constatacoes e conclusdes de auditoria, e deve ser presidida
pelo lider da equipe de auditoria, com a participacdo do coordenador e do RT do
biotério. Pode incluir também, aqueles responsaveis pelas fun¢des ou processos
gue foram auditados, outros membros da equipe de auditoria, outras partes

interessadas.

Para algumas situacdes, a reunido pode ser formal e convém que atas e
registros de presenca sejam conservados. Em outras situacdes, a reuniao de
encerramento pode ser menos formal e consistir apenas em comunicar as

constatacoes e as conclusdes de auditoria.

4.3.2. Concluindo a auditoria

A auditoria é concluida quando todas as atividades de auditoria tiverem
sido realizadas, incluindo a reunido de encerramento com entrega dos relatérios
e a verificacdo das planilhas de acbes (plano de acédo) corretivas preenchidas

pelos auditados.

O plano de acdo € um documento apresentado pelo gestor, noqual se
formalizam as acdes que serdo adotadas para atender as recomendacdes
propostas no sentido de corrigir os problemas identificados na auditoria. Envolve,
basicamente, um cronograma onde sao definidos os responsaveis, as acoes e
0s prazos para a implementacdo das recomendacdes. Esse instrumento norteia

0 processo de monitoramento e tende a aumentar a sua efetividade.

E recomendado que os auditores internos possam orientar 0 processo
de construcdo do plano de acdo para que as a¢des apresentadas atendam as
necessidades de monitoramento e abranjam medidas satisfatérias para
solucionar os problemas identificados. Essa interacdo visa um plano de acéo

factivel e pode ser viabilizado por meio de reunides com os gestores.
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4.4. MONITORAMENTO

O monitoramento € um componente do controle interno que completa o
ciclo da auditoria, na medida em que fornece subsidios para o planejamento das
préximas auditorias. Consiste em garantir a efetividade das recomendactes
propostas na comunicacgéo dos resultados. E por meio do monitoramento que 0s

motivos de eventuais faltas das acdes corretivas sdo identificados e averiguados.

O relatério de monitoramento devera ser documento autbnomo, ou seja,
devera conter informacdes suficientes, de forma que ndo seja necessaria, para
o entendimento do tema, a leitura do relatério de auditoria e de outros relatorios

de monitoramento.

O relatério de monitoramento tem por objetivos: apresentar a situacéo de

implementacdo das recomendagfes; demonstrar, analiticamente, o beneficio

efetivo decorrente dessa implementac&o; mensurar o custo/beneficio esperado.

O resultado da auditoria geralmente indica a necessidade de acbes
corretivas ou oportunidades para melhoria. Convém que a concluséo e a eficacia
destas acdes sejam verificadas. Esta verificacdo pode ser parte de uma auditoria

subsequente.

Considerando-se que o gestor tem a responsabilidade de solucionar as
ocorréncias apontadas durante a auditoria, caso discorde das recomendacdes
da auditoria a ele cabe apresentar proposta das medidas a adotar e o respectivo

cronograma.

O acompanhamento da auditoria corresponde ao retorno dos auditores ao
local auditado. Esse retorno ocorre em um periodo de tempo que deve ser
acordado previamente entre os auditores e o0 auditado de acordo com o grau de

complexidade da area, ndo existe um tempo estabelecido em norma.

Os auditores retornam a instalacao auditada com o objetivo de avaliar as
acOes corretivas tomadas baseadas nas ndo conformidades encontradas na
auditoria. Os auditores devem ter em maos o relatorio da auditoria. Antes da
avaliacdo in loco, os auditores podem se reunir com o auditado para avaliar a

planilha de ac¢bes corretivas, onde devem estar registradas as nao
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conformidades e as acdes tomadas. Nos itens onde n&o houver correcéo deve

haver o registro do motivo ou de uma data provavel

4.5 CONSIDERACOES FINAIS

E conveniente que os auditores revisem periodicamente este Guia de
auditoria interna, como forma de controlar a qualidade de seus servicos, e
procedam as atualizacbes quando necessario. Para tanto, as mudancas
sugeridasserao implementadas pelo lider da Auditoria Interna e multiplicada aos

demais.

Uma organizacdo deve buscar continuamente por adequacbes e as
constatacoes de auditoria, além das nado conformidades, conduzem a

oportunidades de melhoria para a instituicdo ou organizacao.

E conveniente também que o programa de auditoria seja analisado
criticamente para avaliar se 0s seus objetivos foram alcancados. Essa avaliacéao

deve ser utilizada para a melhoria do programa.
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Logomarca da instituicao

PLANO DE AUDITORIA INTERNA

Datas Previstas:
Inicio:

Término:

1-Setor auditado:

Requisitos da lista de verificacdo 1: Infraestrutura e ambiente

Requisitos da lista de verificacdo 2: Bem-estar animal / Equipe técnica / Biosseguranca / Ambiente/ Equipamentos /Materiais e Insumos / Gestdo da Qualidade

2- Planejamento:

Datas Horarios

Auditores Atividade/Itens de auditoria

Observagdes

3- Assinaturas:

Auditor lider

S S

Responsavel pela qualidade

Y

Chefia do Laboratdrio

Y




ANEXO 2.1 - LISTA DE VERIFICACAO 1 caaro
AUDITORIA INTERNA EM INSTALACAO DE EXPERIMENTACAO Form. 1
ANIMAL DE ROEDORES E LAGOMORFOS - NBA2 Pag. Revis&o
INFRAESTRUTURA E AMBIENTE ldel4 00

IDENTIFICACAO

Local da auditoria:
Data ou periodo da realizacéo:

Documento de Referéncia: Resolugdo Normativa n? 15 do Concea (Conselho Nacional
de Controle de Experimentacdo Animal)

Coordenador:
Responsavel Técnico:
Nivel de Biosseguranca:

Possui Auditoria anterior:

EQUIPE DE AUDITORIA

Nome: e-mail;

INFORMACOES

Descricdo da Auditoria:

Cada item numerado seré relacionado as respostas SIM, NAO e NA (N&do se Aplica) e,

apos as consideragoes da equipe de auditores, o item sera classificado (Class.) em:

C: Conforme, NC: Nao conforme e PC: Parcialmente conforme.

Notas:

- Os itens descritos como “Obrigatorios e Recomendados” foram sinalizados segundo o
Checklist da RN15 do Concea

- Em cada item consta o resultado obtido e na linha a seguir serdao descritas as evidéncias

que podem ser mencionadas ou nao.

- As avaliacdes serao baseadas nas evidéncias e observagoes consideradas no dia da

auditoria.
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LISTA DE VERIFICACAO 1

INFRAESTRUTURA E AMBIENTE

1. AREA DE APOIO (RN15, 2.2.1, 2013).

1.1 Administrativo (2.2.1.1) Sim | N&do | NA | Class.
1.11 A instalacdo animal possui area administrativa?
(Recomendado)
1.1.2 A area de escritério é localizada fora da area do
biotério?
Fora da area interna/controlada do biotério.
1.1.3 Possui sala de convivio para os colaboradores?
Pode ser considerada uma copa ou um espago comum.
1.1.4 Possui sanitarios para a area administrativa?
Os sanitarios poderao ser localizados na area administrativa (se o biotério possuir edificio proprio) ou ainda
estarem proximos a esse local.
1.15 Possui local para arquivos ativos?
Local para arquivar os documentos e papéis de uso, consulta e referéncias constantes e atuais, ou que se
encontram em fase de concluséao.
1.1.6 Possui depdsito/armério para material de expediente?
1.1.7 Possui local para reunides, aulas e treinamento das
equipes?
O referido local podera estar em uma area fora da estrutura do biotério, podendo ser um ambiente
compartilhado.
1.1.8 Possui area de recepcdo de pessoal (usuarios e

visitantes)? (Recomendado)

Area de entrada no prédio ou na estrutura onde fica o biotério. Caso o biotério seja uma estrutura exclusiva,

este necessita ter uma entrada/recepgao antes do acesso a area interna.
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1.1.9 Possui uma &rea de acesso e saida de pessoal distinta
da de recebimento de materiais, insumos,
equipamentos e de descarte?
O fluxo de acesso/saida de pessoas as areas internas do biotério deve ocorrer de forma distinta ao
recebimento de materiais, insumos, equipamentos e descarte.
1.2 Sala de descanso e copa (2.2.1.5) Sim | Nao | NA | Class.
1.2.1 Possui sala de descanso e copa com equipamentos
para armazenar e aquecer alimentos?
1.2.2 A sala de descanso e copa possui incidéncia de luz
natural e visores para o exterior?
Importante para o bem-estar dos colaboradores.
1.2.3 Ocorre preparo de alimentos nessa sala?
Preparo de alimentos € o ato de cozinhar. Nao é recomendado o preparo de alimentos no local.
1.3 Area de recepcao de animais e Quarentena (2.2.1.2) Sim | Nao | NA | Class.
1.3.1 Possui area de recepcéao de animais? (Recomendado)
Devem ter localizagao estratégica que possibilite que os animais recém-chegados ndo necessitem passar
por outras areas.
1.3.2 Possui area de quarentena?
A area de quarentena nao € obrigatdria em biotérios de experimentacdo animal. Em biotérios de
experimentagdo, onde os animais sao utilizados em poucos dias apds sua chegada e nao ha tempo disponivel
para avaliar seu padrao sanitario, € entdao, de fundamental importédncia que os animais sejam obtidos de
criagao certificada quanto a seu padrao sanitario.
1.3.3 Caso possua quarentena, o manejo da sala é feito de
forma a evitar a mistura de espécies, linhagens e
diferentes procedéncias?
1.4 Sala de procedimentos (2.2.1.3) Sim | Nao | NA | Class.
1.4.1 Possui sala para procedimentos experimentais?

A sua localizagdo ndo deve estar no fluxo de matérias zootécnicos, insumos ou residuos provenientes da
sala de animais.
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1.4.2 Esta sala est& localizada proximo das salas dos
animais para evitar o deslocamento destes por longas
distancias?

1.4.3 Esta sala é higienizada a cada diferente procedimento?
Devem ser projetadas para facilitar a limpeza e desinfecgao devido ao tipo de uso e riscos associados

1.5 Ambientes Especiais / Areas Adicionais (2 e 2.2.1.4) Sim | Nado | NA | Class.
Ambientes especiais devem ser planejados para manuten¢do de animais inoculados com radioisétopos,
agentes infeciosos ou sustancias toxicas. Sdo areas especiais/adicionais que podem existir em alguns
biotérios de acordo com sua necessidade.

151 Possui sala de cirurgia?

152 Possui sala de cuidado intensivo?

1.5.3 Possui sala de preparacéo de dietas especiais?

1.5.4 Possui sala de irradiacéo?

155 Possui sala de exame de imagens?

1.5.6 Possui sala para tratamento clinico?

1.5.7 Possui laboratério de analises clinicas?
O laboratério/ servigo de analises clinicas pode estar fora da estrutura do biotério ou ainda ser um servico
terceirizado (caso seja uma opgao viavel).

158 Possui sala de contencéo nos casos de uso de material
bioldgico, quimico ou fisico que apresentem riscos?
As barreiras de biocontengéo podem incluir filtragdo do ar fornecido por filiros de alta eficiéncia, pressao e
fluxo de ar de areas limpas para areas potencialmente contaminadas.

1.5.9 Possui barreiras adicionais nos casos de animais

geneticamente modificados ou que necessitem de uma
contencédo especial?
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As instalagbes de barreira normalmente incorporam airlock ou entradas especiais (por exemplo, chuveiros e
cortinas de ar) para funcionarios e suprimentos.

1.5.10 |Possui area para armazenamento e conservacao de
cama e ragao especiais?
1.5.11 |Possui area especifica para suprimentos bioldgicos e
farmacéuticos?
Podendo ser um armario em um local seguro, com condi¢gées ambientais ideais para armazenamento dos
suprimentos.
1.5.12 |Possui area para estocagem de produto biolégico

contaminado?

Material que sera descartado como residuo biologico A2 devera ser armazenado em freezer ou camara fria.
Esse ambiente deve ser localizado o mais proximo possivel da area de descontaminagdo ou mesmo em seu
interior.

2. AREAS DE SERVICO (RN15, 2.2.2, 2013)

2.1 Areas de Higienizacéo (2.2.2.1) Sim | Nado | NA | Class.
211 Possui area de higienizagcdo (lavagem, desinfeccéo ou
esterilizacdo de materiais)? (Obrigatério)
212 A é&rea de higienizacéo é separada fisicamente da sala
de animais? (Obrigatério)
Deve estar localizado em local contiguo ao ambiente controlado ou biologicamente protegido, de modo que
equipamentos e dispositivos que compdem as barreiras sanitarias — que se destinam a desinfec¢éo ou
esterilizagao de materiais, insumo e outros itens - interliguem essas areas.
2.1.3 Esta area é afastada e o mais distante possivel das salas
de animais?
2.1.4 Possui autoclave?
A autoclave deve ser de tamanho adequado para a rotina e demanda de trabalho do biotério.
2.15 Possui tanque de lavagem?

Os tanques de higienizagdo devem possuir valvula de drenagem com acesso externo
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2.1.6 Possui tanque de imerséo?
Caso o biotério possua, verificar se a utilizagédo é feita de maneira correta.
2.1.7 Possui caixas de passagem?
Especificar o local dessa caixa de passagem dentro do biotério e sua fungdo. Devem possuir dupla porta com
sistema de intertravamento, de modo que as portas ndo abram simultaneamente, evitando a comunicagao
direta entre os ambientes.
2.1.8 Possui equipamento automatizado para lavagem de
gaiolas?
2.1.9 Possui equipamento automatizado para lavagem de
bebedouros e bicos?
2.1.10 |Possui ventilacdo/exaustdo projetada de forma que o ar
ndo seja reintroduzido em outras areas do biotério?
A ventilagcao deste ambiente deve ser exclusiva, suficiente para minimizar acumulo de odores e excesso de
calor e vapor.
2.1.11 |Esta area é projetada de modo a minimizar estresse aos
animais, pessoal e areas vizinhas?
A area de higienizagao pode causar ruidos, calor e umidade excessiva.
2.2 Vestiarios (2.2.2.2) Sim | Nao | NA | Class.
221 Possui vestiarios? (Obrigatério)
222 Possui vestiario masculino e feminino?
2.2.3 O projeto/arranjo dos vestiarios facilita as boas praticas
de higienizacédo?
224 Possui local para depdsito de roupas e toalhas usadas
durante o trabalho?
2.3 Corredores (2.2.2.3) Sim | Ndo | NA | Class.
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231 Possui dois corredores?
Corredor de distribuicdo (ndo contaminado) e corredor de recolhimento (contaminado) com fluxo
unidirecional.
2.3.2 Possui corredor Gnico?
2.3.3 O corredor foi construido de forma a facilitar a
movimentacao de pessoal, materiais e equipamentos?
2.34 As dimensdes estdo entre 1,90m a 2,20m de largura?
Durante a avaliagédo dos corredores observar se os corredores estao livres e desobstruidos.
2.35 As paredes dos corredores possuem protetores de
paredes contra impacto?
2.3.6 Os protetores de paredes sdo feitos de material
resistente e de facil higienizacao?
Existem diferentes modelos de guardas de prote¢do que poderado ser empregados (plasticos, aco inox ou
aluminio), desde que sejam sdlidos ou selados de forma a favorecer a higienizag¢&o e evitar a presenca de
patégenos.
2.3.7 As quinas das paredes dos corredores possuem
protecado contraimpacto?
2.3.8 Os protetores de impacto das quinas das paredes sdo
feitos de material resistente e de facil higienizagdo?
2.3.9 O corredor é resistente a limpeza e a desinfecgcao
adequada?
2.4 Lavanderia (2.2.2.4) Sim | N&do | NA | Class.
241 Possui lavanderia prépria para lavar o vestuario dos
colaboradores usado nas rotinas e areas do biotério?
242 Caso nédo haja lavanderia propria, esse servigco é feito

por empresa contratada?
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2.4.3 A lavagem do vestuario é feita pelo préprio funcionario
em sua residéncia?
Nao é recomendado que os uniformes sejam lavados em suas residéncias (mesmo nos casos de prévia
esterilizagdo por autoclave). No Estado do Rio de Janeiro, essa pratica é proibida pela Lei n? 5732, de 27 de
maio de 2010.
2.5 Sanitarios (2.2.2.5) Sim | Nao | NA | Class.
25.1 Estdo localizados fora das areas controladas e de
animais? (Obrigatério)
2.6 Salas de animais (2.2.2.6) Sim | Nao | NA | Class.
2.6.1 As salas dos animais sdo separadas por espécie?
(Obrigatorio)
2.6.2 Cada sala é utilizada para uma Unica linha de pesquisa?
2.6.3 As dimensodes das salas foram definidas de acordo com
a espécie?
Devem ser dimensionadas para atender a finalidade do biotério, nimero de animais a serem alojados,
alocacao de equipamentos de manutencao animal e de manejo zootécnico ou de biosseguranca
2.6.4 As salas contém pias?
As salas de animais nao devem conter pias e ralos.
2.6.5 As salas possuem ralos?
2.6.6 Se possuirem ralos, estes sao sifonados?
2.7 Area para eutanasia (2.2.2.7) Sim | Nao | NA | Class.
2.7.1 A eutanésia é realizada em um espacgo especifico e

separado das salas de animais? (Obrigatério)

A eutanasia podera ser realizada na sala de necropsia ou na sala de procedimentos. Deve ser isolada de
outras atividades com animais. Os animais ndo devem ser eutanasiados na mesma sala em que outros

animais estao sendo mantidos.
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3. DEPOSITOS (RN15, 2.2.3, 2013)

3.1 Depésito para Estocagem de Insumos: ragao e forragem | Sim | Nao | NA | Class.
(2.2.3.1)

3.1.1 Possui depdsito para armazenamento e conservagao de
racdo e forragem? (Obrigatorio)

3.1.2 Este depésito possui facil acesso para carga e
descarga?
3.1.3 Os alimentos dos animais sdo armazenados e

conservados em ambiente fechado, ventilado e com
baixa umidade?

Para essa avaliagcdo da umidade é necessario um termo-higrometro no ambiente. Depdsitos para ragdes
devem ser fechados, a fim de evitar a infestagdo de insetos e acesso de roedores silvestres. A ventilagdo
mecanica, controle de umidade e de temperatura sdo importantes para manter as caracteristicas
organolépticas das ragoes.

3.14 Racdo e forragem s&do armazenadas em estrados,
pallets ou estantes, de modo que nao tenham contato
com o piso ou paredes? (Obrigatério)

O uso de paletes de plastico ou de outro material de facil higienizagao é recomendado.

3.15 O deposito de alimentos possui sistema para controle
de pragas vetores?

Avaliar a periodicidade do controle de pragas e seus registros.

3.1.6 O acesso ao depdsito é restrito a pessoas autorizadas?
3.2 Depdsito de Residuos (2.2.3.2) Sim | Nao | NA | Class.
3.2.1 O biotério possui depésito de residuos?

Nos biotérios de experimentagao ha a particularidade de se ter um ambiente segregado para armazenagem
dos materiais com risco biologico antes de serem descontaminados. O deposito de material contaminado
deve ser localizado o mais préximo possivel da area de descontaminagdo ou mesmo em seu interior

3.2.2 O depésito de residuos é isolado das demais areas do
biotério? (Obrigatério)
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3.2.3 Possui camarafriaou freezer paraacondicionamento de
carcacas? (Recomendado)
3.24 Possui sistema de drenagem com ralo sifonado?
3.25 O acesso ao depdsito de residuos € restrito a pessoas
autorizadas?
3.3 Depésito para Materiais Limpos (2.2.3.3) Sim | Nao | NA | Class.
3.3.1 O biotério possui depdsito para armazenar material
limpo?
3.3.2 O depdsito de material [impo se encontra dentro da area
limpa do biotério?
Sua localizagao deve ser em local controlado, dentro da area limpa do biotério, proximo as salas dos animais.
3.3.3 As dimens0Oes deste depdsito sdo determinadas de

acordo com as demandas das espécies alojadas?

A capacidade de armazenamento deve contemplar quantidade suficiente de materiais e insumos para atender
a demanda rotineira do biotério, por periodo prolongado, prevendo a uma possivel inoperancia de

equipamento de desinfeccao ou esterilizagao

4. BARREIRAS DE BIOCONTENCAO E BIOEXCLUSAO (RN15, Sim | Ndo | NA | Class.
2.2.4,2013)
4.1 Possui autoclave de barreira para entrada de materiais?

Autoclave de dupla porta para a separagédo de ambientes e controle dos riscos de contaminag&o cruzada.
A autoclave deve ser de tamanho adequado para a rotina e demanda de trabalho do biotério.

4.2 Possui autoclave de barreira para saida de materiais?
Autoclave de dupla porta para a separagédo de ambientes e controle dos riscos de contaminagdo cruzada.
A autoclave deve ser de tamanho adequado para a rotina e demanda de trabalho do biotério.

4.3 Possui caixa de passagem com inter travamento para

entrada ou saida de materiais?
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4.4 Possui inter travamento de portas para entrada e saida
do biotério?
As portas devem possuir estanqueidade e sistema de travas e alerta visual para evitar que as portas sejam
abertas ao mesmo tempo. O ideal que sejam inter travadas por sistema elétrico/eletronico
4.5 Possui uma antessala (ou antecamara) para
paramentacdo e desparamentacao?
Antecamara € um ambiente utilizado para a transigcéo entre area “limpa” e area “suja”. Serve como barreira
sonora e reduz a propagacgao de contaminantes.
4.6 Possui airlock (antecamara com diferenca de pressao)
na entrada e saida da area controlada?
O ideal é que a antecAmara possua diferencial de pressdo, positiva ou negativa, em fungdo da
area a ser protegida ou de contengao biolégica.
4.7 Possui filtros de ar no sistema de ventilagdo e exaustao
do biotério?
E importante qualificar a filtragao do insuflamento (ventilacdo) para atender o nivel de retencdo de particulas
microscopicas, segundo a exigéncia das instalagdes.
4.8 Possui gradiente de pressao nas areas do biotério?
4.8.1 e No corredor limpo (ndo contaminado) da é&rea
controlada?
4.8.2 ¢ No corredor sujo (contaminado) da area controlada?
4.8.2 ¢ Nas salas dos animais?
4.8.3 e Nas salas de procedimentos?

5. DETALHES CONSTRUTIVOS (RN15, 2.2.5, 2013)

5.1 Paredes (2.2.5.1) Sim | N&do | NA | Class.
5.1.1 As paredes sao lisas?
5.1.2 As paredes sdo impermeaveis e resistentes a umidade?
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5.1.3 As paredes sdo resistentes ao impacto mecénico?

5.1.4 As paredes possuem rachaduras ou fissuras?

5.1.5 As juntas entre as paredes, pisos e tetos séo
arredondadas?

5.1.6 As portas possuem fechamento hermético?

5.1.7 As paredes sdo de materiais que possibilitam a
adequada higienizacéo e desinfec¢cdo? (Recomendado)

5.1.8 As paredes da area controlada que possueminstalacdes
de dutos de ar, energia ou mesmo de quadros de
distribuicdo elétrica tem jun¢cdes vedadas?

5.2 Tetos (2.2.5.2) Sim | Nado | NA | Class.

5.2.1 Tipo de teto: ( ) concreto ( )rebaixado ( )outro

5.2.2 Possui teto liso?

5.2.3 Possui teto impermeavel?

5.24 O teto possui rachaduras ou fissuras?

5.25 O teto é de material que possibilita a adequada
higienizacao e desinfec¢do? (Recomendado)

5.2.6 E resistente a frequentes lavagens e desinfe¢des?

527 O acesso para manutencao geral em ductos e canos em

tetos € feito por areas estrategicamente localizadas?
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Em casos onde dutos e canos precisam ser instalados no espacgo entre o forro e o teto, como em salas de
procedimentos, o acesso no momento da manutencdo e ou reparo, sera realizado por inspegoes
estrategicamente localizadas. Quando houver a necessidade de passa-los por uma sala de animais,
recomenda-se que os acessos estejam localizados nos corredores contiguos a elas, ou seja, fora das salas

dos animais.
5.3 Piso (2.2.5.3) Sim | Nao | NA | Class.
5.3.1 O contrapiso do biotério é de concreto?
5.3.2 Possui piso impermeéavel?
5.3.3 E resistente a produtos de higiene e desinfeccdo?
5.34 Possui piso resistente a impactos?
5.35 O piso é de material que possibilita a adequada

higienizacado e desinfec¢cdo? (Recomendado)

5.3.6 O material empregado no piso suporta o peso e
movimento dos equipamentos do biotério?

5.3.7 O piso possui rachaduras, trincas ou fissuras?

5.3.8 O piso é monolitico, ndo possui emendas ou juncdes?

5.4 Janelas (2.2.5.4) Sim | Nao | NA | Class.
5.4.1 Nas salas de animais ha janelas?

5.4.2 Nas demais areas internas/controlada existem janelas?

5.4.3 Caso o item acima seja SIM, estas permanecem

fechadas?
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544 Os visores internos dos corredores e entre as salas
possui armacdo metalica alinhada ou embutida nas
paredes?

Devem possuir visores amplos, para facilitar a observacéo do interior da sala sem necessidade de acessa-la

5.5 Portas (2.2.5.5) Sim | N&do | NA | Class.

5.5.1 As portas sdo resistentes a impactos?

5.5.2 As portas sdo impermeéaveis?

5.5.3 As portas sado vedadas evitando acumulo de sujidades?

Nos casos em que a distancia do chao for superior a 3,0mm, um dispositivo que vede o vao devera ser
instalado.

554 Os batentes das portas sdo embutidos e sédo da largura
das paredes?

555 As portas possuem visores?

5.5.6 Os visores das portas das salas de animais possuem
meios para o0 seu bloqueio, para quando houver
necessidade?

Para as salas de animais, sugere-se visores com dimensdes de 15x20cm, sendo que estes deverao permitir
um bloqueio sempre que houver incidéncia de luz ou transito intenso de pessoal.

5.5.7 Esses visores sdo vedados e permitem a limpeza e
desinfeccao?

5.5.8 As dimensdes das portas permitem a livre passagem de
materiais e equipamentos?

Recomenda-se uma abertura nominal de 1,00m, quando se tratar de portas simples e, no caso de portas
duplas, estas deverao atender as necessidades das instalagoes.

55.9 As portas possuem protecdo contra impacto dos
carrinhos?
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5.5.10 |O sentido de abertura das portas oferece seguranca e
favorece o transito de material e pessoal?

Avaliar o sentido de abertura da porta de acordo com o gradiente de pressao da sala, se houver. Geralmente,
as portas devem abrir para dentro da sala.

5.6 Fornecimento de energia elétrica e iluminacéo (2.2.5.6) | Sim | Ndo | NA | Class.

5.6.1 A rede elétrica foi dimensionada conforme a carga
elétrica necessaria de acordo com o numero de
lAmpadas, tomadas e equipamentos?

5.6.2 Possui gerador préprio para fornecimento emergencial
de energia elétrica? (Recomendado)

5.6.3 Possui gerador dimensionado para manter em
funcionamento o insuflamento e exaustdo de ar, em
caso de falta de energia?

5.6.4 Possui gerador dimensionado para manter em
funcionamento o0s equipamentos de alojamento de
animais de laboratorio, em caso de falta de energia?

5.6.5 Possui gerador dimensionado para manter em
funcionamento luzes de emergéncia, em caso de falta
de energia?

5.6.6 Possui gerador dimensionado para manter em
funcionamento freezers, em caso de falta de energia?

5.6.7 As luminérias, tomadas, interruptores na sala de
animais sao vedadas?

5.6.8 Possui duplo nivel de iluminagdo, de forma que a
intensidade seja maior no momento do trabalho técnico
e reduzida nos outros horarios?

5.6.9 As lampadas e luminarias sdo vedadas?

Importante devido as rotinas de higiene e desinfecgao dos biotérios
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5.6.10

As tomadas e interruptores da area de higienizacdo séo
aterradas e vedadas?

6. AMBIENTES DE BIOTERIOS (RN15, 2.2.6, 2013)

6.1

Ruidos (2.2.6.1)

Sim

NA

Class.

6.1.1

A é&rea de higienizagdo de materiais esta distante das
salas de manutencédo de animais?

6.1.2

As campainhas para o publico, dentre outros
dispositivos geradores de ruidos, estdo
estrategicamente posicionadas de forma a minimizar a
chegada dos sons até os animais?

6.1.3

Os ruidos sdo mensurados e controlados?

Humanos, ratos e camundongos podem tolerar até 85dB. No entanto, cobaias sdo mais sensiveis aos ruidos
e 60dB é o maximo que podem tolerar, quando estes sao constantes. Embora um ruido de fundo de no maximo
de 85db seja aceitavel, foram relatadas alteragdes importantes em ratos expostos a um ruido intermitente de

83db

6.2

Vibracdes (2.2.6.2)

Sim

NA

Class.

6.2.1

As vibracdes provenientes de equipamentos e sistemas
de ventilacdo séo identificadas e minimizadas?

As vibracoes internas podem ser provenientes de equipamentos e sistemas de ventilacdo e, sempre que
identificada a sua fonte, providéncias devem ser tomadas no sentido de amortecé-las com sistemas

especificos.

6.3

lluminacéo (2.2.6.3)

Sim

NA

Class.

6.3.1

Ailuminacdo é uniforme e sem brilho?

De uma forma geral, a iluminag&o devera ser distribuida para toda a sala, possibilitando a inspecéo das
gaiolas e as rotinas com os animais, ao mesmo tempo em que assegure o bem-estar animal.

6.3.2

A iluminacdo proporciona boa visibilidade?

Verificar se a iluminag&o é dimensionada de acordo com a area.
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6.3.3 Possui sistema de iluminacdo com fotoperiodo
reguldvel nas é&reas controladas e salas de animais
(roedores e lagomorfos)? (Obrigatorio)
Recomenda-se um nivel de iluminagdo de cerca de 325 lux (distante Tm do piso). Animais albinos preferem
areas com intensidade menor que 25lux. O sistema de iluminagdo deve, obrigatoriamente, possuir controle
de foto periodo para garantir ciclo claro/escuro para atender ao ciclo circadiano dos animais.
6.4 Temperatura (2.2.6.4) Sim | Nao | NA | Class.
6.4.1 Existe controle de temperatura e umidade nas salas de
animais? (Obrigatério)
Avaliar como é feito o controle e se é feito de forma continua. As temperaturas no macroambiente
recomendadas sao de 20 a 26°C para camundongo, rato, hamster, cobaia e 16 a 22°C para coelhos. A
temperatura deve ser mantida numa faixa de variabilidade maxima de 4°C.
6.4.2 Existe monitoramento com registro das temperaturas e
umidades das salas de animais? (Obrigatdrio)
Nesse momento avaliar como sao feitos os registros.
6.5 Umidade (2.2.6.4) Sim | Nao | NA | Class.
6.5.1 A umidade relativa do ar das salas dos animais é
controlada?
Faixa ideal entre 40 e 60%.
6.5.2 A umidade relativa do ar das salas dos animais é
monitorada?
6.6 Ventilagdo, Exaustdo e Qualidade do Ar (2.2.6.5) Sim | Nao | NA | Class.
6.6.1 Existe sistema de ventilagdo e exaustdo de ar nas salas
de animais? (Obrigat6rio)
6.6.2 O tipo e a localizagcdo dos difusores de ar séo
adequados para ndo expor 0s animais a uma corrente
de ar direta?
6.6.3 Sédo realizadas de 15a25trocas de ar por horanas salas

de animais?
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6.6.4 A troca de ar na sala dos animais é feita com 100% de
renovacao do ar ndo havendo trocas com ar da prépria
sala?

6.6.5 Nos casos de reaproveitamento do ar exaurido, este é

e feito por meio de filtros, entre 85 e 95%?
6.6.6 Existe manutencdo e avaliagcdo da integridade dos

sistemas de ventilagéo e filtracéo de ar?

7. ALOJAMENTO DOS ANIMAIS (RN15, 2.2.7, 2013)

Sim

NA

Class.

7.1 Os animais sdo mantidos em gaiolas abertas?

7.2 Os animais sdo mantidos em microisoladores?

7.3 Os animais sdo mantidos em estantes ventiladas?

7.4 E respeitada a lotacdo maxima de camundongos
conforme o tamanho da gaiola utilizada? A gaiola
possui as dimensdes corretas para a espécie?

7.5 E respeitada a lotacdo maxima de ratos conforme o
tamanho da gaiola utilizada? A gaiola possui as
dimensdes corretas para a espécie?

E respeitada a lotacdo maxima de coelho conforme o

7.6 tamanho da gaiola utilizada? A gaiola possui as
dimensfes corretas para a espécie?

E respeitada a lotagdo maxima de cobaias conforme o

7.7 tamanho da gaiola utilizada? A gaiola possui as

dimensdes corretas para a espécie?
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nclusao/ Encaminhamentos:

Data:

Assinaturas:
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LISTA DE VERIFICACAO 2

BEM-ESTAR ANIMAL Sim | Nao | NA | Class

A instalacdo animal possui Responsavel Técnico?

1.2

Possui Anotagdo de Responsabilidade Técnica (ART) visivel
e afixada?

1.3

O responsavel pelo biotério tem acesso aos protocolos
experimentais?

Ter acesso aos protocolos de pesquisa que envolvam animais de laboratério; ter conhecimento dos pareceres
dos Comités de Etica no Uso de Animais — CEUA (Manual de Orientagdes e Procedimentos do Responsavel
Técnico CRMV-RJ, 2013)

1.4

Possui um Programa de Enriquecimento Ambiental?

Os recintos primarios devem possuir enriquecimento ambiental de acordo com as necessidades
comportamentais da espécie, sempre que possivel (RN30 - CONCEA)

15

Existe registro da capacitacdo técnica dos colaboradores
em manejo e nos procedimentos realizados?

Exemplos: utilizacdo da autoclave, troca dos animais, enriquecimento ambiental, revisdo, entre outros. Um
importante fator de contribuicdo para obtencdo de bons resultados no cuidado animal é a qualidade do
treinamento e o comprometimento dos membros da equipe com o trabalho desenvolvido. As pessoas devem ser
capacitadas para oferecer cuidado minucioso na manutencdo de animais. Devem estar cientes de que a
qualidade de suas acgdes pode interferir com o bem-estar dos animais ou com os resultados de atividades de
ensino ou de pesquisa cientifica (RN30-CONCEA)

1.6

E realizada a revisdo diaria dos animais alojados?

1.7

E realizada a revisdo dos animais alojados incluindo finais
de semana e feriados?

Deve haver uma programacao definida para cuidados dos animais nos fins de semana e feriados, com escala
dos funcionarios, uma vez que os animais devem receber o tratamento devido diariamente (RN33 - CONCEA).

1.8

E observado um periodo de aclimatac&o antes do inicio dos
experimentos?

E necessario que os animais passem por um periodo de aclimatacdo antes de serem utilizados em atividades de
ensino ou pesquisa. Quanto a extensao deste periodo, depende da espécie animal e, portanto, devem ser
observadas todas as suas exigéncias (RN25 — Concea)




143

1.9

Existe registro da qualidade dos animais recebidos?
(Atestado sanitario)

Avaliar a validade do atestado.

O fornecedor deve entregar atestados sanitarios, que esclaregam ao pesquisador quanto ao estado sanitario dos
animais com os quais ele estara trabalhando (RN25 - Concea)

EQUIPE TECNICA (Colaboradores) Sim | Nao | NA | Class

Possui controle da imunizagéo da equipe?

Tétano, difteria, hepatite B, entre outras necessarias a depender do agente utilizado (NR32 Secretaria do
Trabalho). Todos os operadores devem estar com carteira de imunizagao atualizada, conforme determinado pelo
PCMSO (Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional - RN33 Concea)

2.2

A equipe possui capacitacdo em Curso de Biosseguranca?

O empregador deve assegurar capacitacdo aos trabalhadores, antes do inicio das atividades e de forma
continuada, devendo ser ministrada: sempre que ocorra uma mudanga das condi¢des de exposicdo dos
trabalhadores aos agentes bioldgicos; durante a jornada de trabalho; por profissionais de saude familiarizados
com os riscos inerentes aos agentes biolégicos. (NR32, Secretaria do Trabalho)

2.3

Possui registro do Exame de Saude periédico da equipe?

Exames médicos periddicos do pessoal que manuseia animais sao recomendados no melhor interesse do
pessoal e dos animais (RN30 — Concea)

2.4

Possui ficha cadastral com informacdes pertinentes?

Endereco, telefones para contato, entre outros dados pessoais dos trabalhadores

2.5

Possui termo de recebimento de EPI?

Controle de entrega ou disponibilizagdo dos EPIs necessarios a equipe do biotério.

2.6

Possui Termo de confidencialidade?

2.7

Possui equipamentos de protecdo individual, adequados
aos riscos, a disposicéo dos trabalhadores.

Os operadores que realizam as muiltiplas atividades, devem usar Equipamento de Protegdo Individual (EPI)
adequado ao desempenho da atividade, bem como, quando necessario, o ambiente deve contemplar
Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPC) RN33- Concea
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E fornecida vestimenta de trabalho adequada e em

2.8 -
condi¢cdes de conforto?
Corresponde aos uniformes.
3. BIOSSEGURANCA Sim | Ndo | NA | Class
31 O biotério manipula animais geneticamente modificados
' (AnGm)
3.2 | Possui Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB
33 Existe um programa de inspe¢cdo da Comisséo Interna de
' Biosseguranca (CiBio)?
34 Possui Plano de Gerenciamento de Residuos do Servigo de
' Saude (PGRSS)?
3.5 | O PGRSS esta atualizado?
3.6 |Ainstalacdo possui Abrigo Temporario de Residuos (ATR)
Deve ser localizado em area que permita o facil acesso para se depositar os residuos oriundos do biotério e
também para a coleta externa. Deve ter de piso e paredes revestidos de material resistente, lavavel e
impermeavel, possuir ponto de agua e ralo sifonado com tampa, para favorecer a higienizagao e desinfec¢ao
regular e eficaz.
3.7 Possui Manual de Biosseguranca?
Cada instalagdo animal devera desenvolver ou adotar um manual de biosseguranga ou de operagdes que
identifique os riscos e que especifique as praticas e procedimentos para minimizar ou eliminar as exposi¢des aos
perigos (RN25 - Concea)
38 Possui sinalizacdo de biosseguranca com informacdes
' atualizadas:
Resolugéo 923 CFMV - anexo1
381, Nas PR
portas de acesso ao biotério
3.8.2

¢ Nas portas das salas de animais
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383 | ¢ No freezer de carcaca

384, Nas lixeiras

3.9 Possui mapa de risco?

3.10 |Possuirota de fuga?

3.11 |Possuitreinamento de incéndio e utilizacdo dos extintores?

3.12 | Existe uma brigada de incéndio no prédio?

3.13 |Possui chuveiro de emergéncia?

Existe periodicidade de acionamento e higienizacdo com

3.14 registro do chuveiro de emergéncia?

3.15 |Possui dispositivo lava olhos portatil ou tradicional?

Existe periodicidade de higienizacdo com registro do

3.16 dispositivo lava olhos?

3.17 |Existe um plano de contingéncia?

O plano de contingéncia devera ser abrangente, englobando “falhas na ventilagéo, iluminagdo, aquecimento,
refrigeragao ou escape de individuos (RN25 - Concea).

318 A equipe do biotério estd treinada nesse plano de
' contingéncia?

319 Possui medidas preventivas e corretivas de controle
' integrado de vetores e pragas urbanas?

Verificar com qual periodicidade.
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3.20 |Foi observado limpeza e organizagédo das areas?

3.21 Possui lavatorios exclusivos na entrada e saida as éareas
' internas do biotério?

3.92 Esses lavatdrios possuem acionamento automatico ou séo
' acionados com cotovelo ou pé?

3.93 Esses lavatdrios possuem sabonete liquido e toalha
' descartavel?

3.94 Esses lavatérios possuem lixeira provida de sistema de
' abertura sem contato manual?

4. AMBIENTE Sim | Nao | NA | Class

4.1 Possui Depdsito de produtos quimicos?

Avaliar onde fica. Nao precisa ser uma sala pode ser um armario identificado.

4.2 Possui controle de insumos e outros materiais?

43 Ha armarios corta fogo e separacédo de quimicos de acordo
' com sua classificacao?

4.4 Possui programa de limpeza periédica dos reservatoérios de
' agual/caixa d’agua?

4.5 |Ha separacdo entre as areas técnicas e administrativas?

4.6 Possui controle de acesso de usuarios/visitantes no prédio?

No prédio ou pavilhdo onde fica o biotério.
4.7 Possui controle de acesso as areas da instalacdo animal?

Dentro da area do biotério. Verificar como é realizado.
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5. EQUIPAMENTOS Sim | Nao | NA | Class

Todos os equipamentos precisam ser checados. Abaixo estdo listados os mais comuns nos biotérios do CEA.
Porém, vale ressaltar, que em outros locais podem ser acrescidos determinados equipamentos na auditoria.
Todos os equipamentos devem ser regularmente validados e estar com as suas especificagdes, instrugbes de
uso e de limpeza fixadas préximo do equipamento, em local de facil visibilidade (RN33- Concea).

5.1 Possui um inventéario dos equipamentos?

Possui cabine de seguranca biologica (CSB) para a
5.2 manipulacdo de agentes patogénicos, quando for
necessario?

Resolugéo 923 CFMV -anexo 1

5.3 Possui certificagcdo da CSB?

54 Registros da utilizacdo da CSB~?

55 Registros da manutencéo da CSB?

Avaliar se ha registros de manutengao corretiva, preventiva e de procedimentos de validagéo, calibracao e
qualificagédo quando for aplicavel ao equipamento e aos processos realizados pelo mesmo

5.6 |Controle de saida da CSB para a manutencao?

5.7 Existe contagem do tempo de uso/lampada UV na CSB?

Existem instru¢cfes de uso e limpeza da CSB em local

5.8 .,
acessivel a todos?

5.9 Possui autoclave?

5.10 |Possui certificacdo da autoclave?

5.11 |Registros da utilizagdo e limpeza da autoclave?
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5.12 |Registros da manutengé&o da autoclave?
Avaliar se ha registros de manutencao corretiva, preventiva e de procedimentos de validagao, calibracédo e
qualificacdo quando for aplicavel ao equipamento e aos processos realizados pelo mesmo

5.13 |Controle de saida da autoclave para a manutencao?

514 Existem instru¢des de uso e limpeza da autoclave em local

' acessivel atodos?

5.15 |Possui certificacdo racks ventilados?

5.16 |Registros da utilizag&o dos racks ventilados?

5.17 |Registros de manuteng¢éo dos racks?
Avaliar se ha registros de manutencao corretiva, preventiva e de procedimentos de validagao, calibracdo e
qualificagdo quando for aplicavel ao equipamento e aos processos realizados pelo mesmo

5.18 |Controle de saida dos racks para a manutencao?

5.19 |Existem instrucdes de uso e limpeza dos racks ventilados?

5.20 |Possui certificagdo das estantes ventiladas?

5.21 |Registros de utilizag&o e das estantes ventiladas?

5.22 |Registros de manutencdo das estantes ventiladas?
Verificar se essa manutengéo € preventiva e corretiva.

593 Controle de saida das estantes ventiladas para a

manutencao?
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Existem instrugdes de uso das estantes ventiladas em local

.24 ,
5 acessivel a todos?

5.25 |Possui certificacdo dos moédulos de troca?

5.26 |Registros da utilizagdo dos modulos de troca?

5.27 |Registros da manutencdo dos mddulos de troca?

Avaliar se ha registros de manutencgao corretiva, preventiva e de procedimentos de validagao, calibragédo e
qualificagdo quando for aplicavel ao equipamento e aos processos realizados pelo mesmo

5 28 Controle de saida dos moédulos de troca para a

manutencao?
5 29 Existem instrugdes de uso e limpeza dos mddulos de troca
' em local acessivel a todos?
Os equipamentos fora de uso ou em manutencao estdo
5.30 |. .
identificados?
6. MATERIAIS E INSUMOS Sim | Nao | NA | Class

6.1 Possui almoxarifado de material de expediente?

6.2 Possui controle de medicamentos/anestésicos?

Possui controle dos insumos dos animais (racéo e

6.3 forragem)?

7. GESTAO DA QUALIDADE

Procedimentos implementados Sim | Ndo | NA | Class

7.1 Possui Estrutura organizacional descrita?

Possui nomeacgdo dos profissionais responsaveis pela

[ Qualidade, Biosseguranca e Ambiente?
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Possuem Matriz de competéncia?

7.3 o ~ -
(Descricdo de cargos efungbes com as responsabilidades dos
funcionérios)?

74 Possuem os registros dos funcionéarios completos?

' (Pasta funcional)

7.5 Possuem procedimentos gerenciais? POP

76 Possuem procedimentos técnicos? POP

7.7 Ha uma lista Mestra atualizada dos procedimentos?

78 Ha um controle de distribuicdo dos documentos?

7.9 Ha a implementacdo de todos os registros Gerenciais?

7.10 |Ha aimplementacédo de todos os registros Técnicos?

711 Fazem controle dos arquivos de documentos e projetos?

7 12 Existe um Programa de treinamento interno?

713 Identificam e controlam as N&o conformidades e Agdes

' corretivas?
7.14 |Existe um Programa periédico de Auditorias Internas?
7.15 |Fazem pesquisa de satisfagdo do cliente?
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Tem definido os indicadores da qualidade para monitorar e
7.16 : o o
avaliar a contribuicdo do Biotério?
7.17 |Fazem registro de andlise critica?
Os equipamentos estao identificados com a validade da
7.18 |calibrac&o ou verificac&o. E feito o registro de uso?
719 Possuem elaborados e disponiveis instrucdo de uso dos
' equipamentos?
Existe um programa de Manutengdo Preventiva dos
7.20 |equipamentos?
. [UsAol E i -
Data:

Assinaturas:
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ANEXO 3

RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA

Instalacdo Animal:

Instituicao:

Relatorio elaborado por:

Cidade,

Data:
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1. INTRODUCAO

Foi realizada auditoria interna na instalagdo XX, no periodo de XX. A auditoria teve como
foco as Resolugbes Normativas do Concea relacionadas: a infraestrutura e ambiente; as
Diretrizespara o Cuidado e a Utilizacdo de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa
Cientifica (DBCA); ao bem-estar animal, a Biosseguranca em instalagcbes animais e ao
treinamento de pessoal. Além disso, foram empregadas outras normativas regulamentadoras
relacionadas a Seguranca e a Saude do Trabalho no Servico de Saude; as Boas Praticas de
Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude; as Diretrizes Gerais para o Trabalho em
Contencdo com Material Bioldgico; as Boas Praticas da Qualidade e as competéncias do

Responsavel Técnico.

2. INSTALACAO AUDITADA:

3. RESPONSAVEL TECNICO PELA INSTALACAO:

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

¢ Resolucdo Normativa n° 15 do Concea;

¢ Resolucdo Normativa n° 25 do Concea;

e Resolucdo Normativa n° 30 do Concea;

e Resolucdo Normativa n° 33 do Concea;

¢ Norma Regulamentadora 32 (Seguranca e Saude no Trabalho em Servico de Saude);
e RDC 222 (Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude);

e Diretrizes Gerais para o Trabalho em Conten¢do com Material Biol6gico;

e Lei11.105/2005 (Lei de Biosseguranca)

e Manual de Orientagdes e Procedimentos do Responsavel Técnico CRMV-RJ, 2013,

e Resolugdo n® 923 CFMV, 2009.

e Resolugdo n® 1178 do Conselho Federal de Medicina Veterinaria, 2017.
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5. RELATORIO DA AUDITORIA
5.1 Dados Gerais

1. Instalagdo Animal/Unidade: |Data da Auditoria:

2. Objetivo da Auditoria:

3. Equipe de Auditoria:

4. Equipe Técnica de Auditoria:

5. Equipe da instalacdo Animal:

6. Escopo da Auditoria
Instalagées/infraestrutura, DBCA, Bem-estar animal, Biossegurangca em
instalagdes animais, Treinamento de pessoal, Seguranca e a Saude do Trabalho
no Servigo de Saude, Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servico de
Saude, Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencdo com Material Bioldgico e
Boas Préticas da Qualidade.

7. Anexos:
Planta baixa da Instalacao
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5.2. Nao conformidades

Nas tabelas abaixo serdo sinalizadas as ndo conformidades e/ou evidéncias indicadas de

acordo com os checklists de nimeros 01 e 02.
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5.3 Observagdes Gerais

Espaco destinado a escrita livre sobre todas as evidéncias observadas durante a

auditoria. Essas observacdes vao além dos itens do Checklist.

5.4 Registro fotografico

E importante fazer o registro fotogréafico durante a auditoria para ilustrar algumas das ndo
conformidades, esse registro deve ser previamente autorizado pelo responséavel da

instalacao.

5.5 Indicadores / Gréficos
Espaco para os gréaficos. Sdo importantes para a visualizacao dos resultados.

Abaixo alguns exemplos de como podem ser elaborados.

Obs: Esse primeiro grafico demonstra as nao conformidades relacionadas ao
checklist de infraestrutura.

Distribuicdao Geral - Infraestrutura

Nao se aplica
17%

Conforme
Parcialmente * 48%

Conforme
7%

N&o conforme

28%
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Obs: Esse grafico apresenta as ndo conformidades de infraestrutura (checklist 1),

separadas por areas

Distribuicao das Nao Conformidades -

Infraestrutura

Areas de Apoio
7%

A
Ambiente de reast de
~ Biotérios Servico |
24%
16% .
' Depositos

7%

Detalhes
Construtivos
22%

Barreiras de
Contengao
24%

Obs: Esse grafico se refere ao checklist 02, faz a analise por area de avaliacéo.

80.00 75.00
69-70
70.00
60.00 >7.14 55.00
50.00 3750 45.00
40.00 37.50
28.5 27.2
30.00 25.0 214
20.00 4.29
10.00 I 57 .03 =
0.00 '
Bem-Estar Animal Equipe Técnica Biossegurancae Equipamentos e Gestdo da
Ambiente Insumos Qualidade
B % de Nao Conformidade ™ % de conformidade B % de parcialmente conforme

5.6 Acompanhamento e consideracdes finais

Nessa area escreve-se sobre o planejamento com relacdo ao acompanhamento da

auditoria.




Anexo 1: TABELAS COM DADOS BRUTOS DOS ITENS DO CHECKLIST1E 2
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TABELA DO CHECKLIST 1
Total Itens % de Itens % de ndo | Parcialmente | % de Parc. N&o % de ndo
de ltens | Conformes | Confo. N&o Confor. Conforme Confor. se aplica | Se aplica
) Conforme
Areas de Apoio
Areas de Servico
Depdsitos
Barreiras de Contencéo
Detalhes Construtivos
Ambiente de Biotérios
TABELA DO CHECKLIST 2
Total Itens % de Itens % de néo Parcialmente | % de Parc. Nao % de néo
de ltens | Conformes | Confor. N&o Confor. Conforme Confor. se aplica | Se aplica
Conforme

Bem-Estar

Equipe Técnica

Biosseguranca e Ambiente

Equipamentos e Insumos

Gestéo da Qualidade
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ANEXO 4 - Planilha de A¢des Corretivas
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