Audiéncia Publica

Debate sobre denudncias de maus-tratos a

animais no Instituto Royal, situado no
Municipio de Séo Roque - SP

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Brasilia, 29 de outubro de 2013.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, para o cumprimento das suas
funcoes, assim como qualquer outra agéncia
congénere ao redor do mundo, necessita de
iInformacdes sobre a sequranca, a eficacia e a

gualidade de produtos de uso humano ou

daqueles que podem gerar riscos a saude.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

2. Mesmo com toda a evolucao da ciéncia,
ainda hoje, o desenvolvimento de
medicamentos, vacinas e outros produtos de
Interesse para a saude dependem de dados
gue sao obtidos em experimentos e
pesguisas que envolvem animais e testes

seres humanos.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

3. Nos estudos pré-clinicos (experi

mentos com

animais) e clinicos (testes em humanos) sao

produzidos os dados que permitem conhecer

0s efeltos, os limites e as condicoes sequras

de uso dos produtos utilizac

0OS para O

diagnodstico, o tratamento ou a

aoencas.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

4. No mesmo sentido, destaca-se a importancia
de testes e a obtencao de dados confiaveis
sobre a sequranca de produtos para os quais
nao se podem realizar estudos clinicos
(testes em humanos), como € o0 caso de
produtos para combate a vetores de doencas,
tanto em humanos quanto em animais,
Insetos, pragas, entre outros.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

5. Assim, a obtencido de dados relativos a
seguranca de uso e exposicao a determinados
produtos envolvem metodologias que ainda
requerem experimentos com animais.

Estes tém sido alvo de discussao no mundo
todo, visando substituir os testes com animais
por méetodos que sejam precisos e fornecam
Informacdes seguras sobre as caracteristicas
dos produtos.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

6. Todos os resultados de testes envolvendo
animais apresentados a ANVISA devem ser
conduzidos de acordo com a legislacao
nacional (Lel Arouca, Decreto e as Resolucoes
do CONCEA), alem de sequir os guias de
Boas Praticas de Laboratorio da OECD e da
Organizacao Mundial da Saude.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

/. Ao longo dos 15 anos de existéncia, a ANVISA
sempre pautou a analise de risco dos produtos
e 0 estabelecimento de normas, as melhores
evidéncias que mostrem o0s perfis de
seguranca e eficacia dos produtos. Ao mesmo
tempo, preocupa-se em indicar a utilizacao
dos testes envolvendo animais apenas nos
casos em que Inexistam  alternativas
metodoldgicas.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

8. A ANVISA adotou medidas concretas de
Incentivo _ao desenvolvimento de meétodos
alternativos agueles gque envolvem testes com
animais, como o0 apoio a criacdo do Centro
Brasileiro de Validacao de Métodos Alternativo
(Bracvam), ligado ao Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS-
Fiocruz) e a Rede Nacional de Métodos
Alternativos (RENAMA).
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

9. A Diretoria da ANVISA optou por determinar
as suas areas a avaliacdo de todas as suas
normas que Iimpliguem na obrigacao de
dados oriundos de experimentacao animal,
com o objetivo de verificar a existéncia de
situacoes onde seja possivel a utilizacao de
metodo alternativo devidamente validado.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

10. Esse estudo sera discutido pela Comissao

Cientifica da ANVISA, em novembro, com o
objetivo de alcancar o caminho mais
adequado que concilie o tratamento ético e
apropriado no uso de animais em
experimentos, tendo em conta a
necessidades de informacdes que permitam
assegurar a seguranca e a eficacia dos
produtos autorizados pela ANVISA para uso
pelos cidadaos do nosso pais.
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O uso de animais em estudos pré-clinicos

11. E para finalizar, tenho plena conviccao de
gue todos querem 0 bem estar animal,
assim como, todos querem produtos

seguros, eficazes e com gqualidade.
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Muito obrigado!

Dr. Pedro Canisio Binsfeld (PhD)
Biotecnologia & Nanotecnologia
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario - DIMON
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