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A Comissdo criou um grupo de trabalho de peritos (GTP) para o desenvolvimento de um
quadro comum para a educacdo e a formacéo para a UE, de modo a satisfazer os requisitos no
ambito dos artigos 23.° e 24.° da Diretiva 2010/63/UE, relativa a prote¢do dos animais
utilizados para fins cientificos. Todos os Estados-Membros e principais organizacdes
interessadas foram convidados a nomear peritos para participarem nos trabalhos. O GTP
reuniu-se a 22 e 23 de fevereiro e 19 e 20 de setembro de 2012 e a 3 e 4 de julho de 2013.

Os objetivos do GTP eram desenvolver um quadro comum para facilitar o cumprimento dos
requisitos de competéncia de todos os envolvidos na utilizagdo e cuidados de animais para
fins cientificos e na livre circulacdo de pessoal.

O presente documento é o resultado dos trabalhos do GTP (incluindo as reunides relativas a
avaliacéo de projeto/ apreciacio retrospetiva® e & inspecéo e execugdo?), de discussdes com
os Estados-Membros, bem como da contribuicdo juridica da Comissdo. Foi apoiado pelas
autoridades nacionais com competéncia para aplicar a Diretiva 2010/63/UE, na sua reunido
de 19 e 20 de fevereiro de 2014, com excecdo do anexo V3.,

Declaracéo de exoneracao de responsabilidade:

As informacdes que se seguem constituem orientagdes destinadas a ajudar os Estados-
Membros e outras partes afetadas pela Diretiva 2010/63/UE, relativa a protecdo dos
animais utilizados para fins cientificos, para que se possa chegar a um entendimento
comum das disposicdes nela contidas e viabilizar a sua aplicacéo. Todas as observacoes
devem ser consideradas no contexto da Diretiva 2010/63/UE. As informacGes que se
seguem dao algumas sugestdes sobre o modo como a diretiva pode ser cumprida. O
contetdo do documento ndo impde obrigacdes adicionais, para além das estabelecidas
na diretiva.

Apenas o Tribunal de Justica da Unido Europeia pode interpretar o direito da UE com
autoridade juridicamente vinculativa.

! http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project _evaluation/pt.pdf

2 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/quidance/inspections/pt.pdf

® Todos os contetidos sao totalmente apoiados, embora questdes referentes & competéncia nacional impecam a
aprovacdo formal do anexo V, relacionado com a formacéo, pelas autoridades competentes nacionais, de
inspetores para os fins previstos na Diretiva 2010/63/UE.
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Base juridica — artigo 23.° da Diretiva 2010/63/UE*

Competéncia do pessoal

1. Os Estados-Membros asseguram que cada criador, fornecedor e utilizador tenha pessoal
suficiente no local.

2. O pessoal tem qualificacbes e formacdo adequadas antes de efetuar qualquer uma das
seguintes funcgoes:

a) Realizagao de procedimentos em animais;
b) Concecéo de procedimentos e projetos;

c) Prestacdo de cuidados aos animais; ou

d) Occisdo de animais.

As pessoas que executam as fungdes a que se refere a alinea b) tém de ter recebido formacéao
numa disciplina cientifica pertinente para o trabalho a realizar e ter conhecimento especifico
das espécies.

As pessoas que executam as func@es referidas nas alineas a), ¢) ou d) sdo supervisionadas na
execucado das suas funcdes até terem demonstrado que possuem a competéncia necessaria.

Os Estados-Membros asseguram, através de uma autorizacdo ou por outros meios, 0
cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente nimero.

3. Os Estados-Membros publicam, com base nos elementos estabelecidos no anexo V, 0s
requisitos minimos relativos as qualificacfes e formacao e os requisitos relativos a obtencao,
manutencdo e demonstracdo das competéncias necessarias para o desempenho das fungdes
enunciadas no n.° 2.

4. As orientacBes ndo vinculativas ao nivel da Unido sobre os requisitos estabelecidos no
n.° 2 podem ser adotadas pelo procedimento consultivo a que se refere o0 n.° 2 do artigo 56.°.

Objetivos e estrutura do quadro de educacao e formacao

As orientacdes da UE respondem a uma necessidade de harmonizagédo e de um quadro
comum para garantir a competéncia e facilitar a livre circulacdo do pessoal. E
importante notar que o resultado se baseia no consenso geral e ndo ¢ vinculativo. Cabe a
cada Estado-Membro interpretar se e de que maneira estas orientagdes gerais devem
ser aplicadas.

* http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32010L0063:EN:NOT
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No entanto, qualquer acordo a nivel da UE relativo a principios gerais auxiliara igualmente
aqueles que desenvolvem cursos de formacéo a trabalharem no sentido de normas comuns
aceitaveis. Em contrapartida, tal deve resultar numa oferta mais ampla de cursos de formacao
disponiveis para promover os objetivos de disponibilidade, acessibilidade e precos baixos.

O quadro tem em conta os requisitos em termos de formacdo, supervisdo, avaliacdo da
competéncia e formacgdo continua das pessoas que efetuam os procedimentos, prestam
cuidados aos animais ou abatem animais e ainda das responsaveis pela concegdo de
procedimentos e projetos.

O quadro comum para a educacdo e a formacdo facilita e assegura a competéncia de todas
as pessoas envolvidas na utilizagdo, na prestacao de cuidados e na reproducdo de animais em
procedimentos cientificos, e facilita a livre circulacdo de pessoal.

O quadro de formacéo deve cumprir os objetivos abaixo indicados e

ser flexivel,

estar disponivel e ser acessivel,

ter preco acessivel e

ser de qualidade consensualmente aprovada.

O processo educativo nos termos da Diretiva 2010/63/UE

Ha& vérias maneiras distintas de dar formacdo, desenvolver competéncia e efetuar supervisao.
O objetivo consistiu em desenvolver um quadro no seio da UE que garantisse a competéncia
do pessoal responsavel pelo cuidado ou pela utilizacdo de animais em procedimentos e
facilitasse a livre circulacdo de pessoal na UE. O quadro proposto baseia-se numa estrutura
de formacdo modular, com incidéncia em resultados de aprendizagem.

Por si s0, a formacéo ndo consegue desenvolver competéncia.

A abordagem de resultados de aprendizagem, a par de uma avaliagdo adequada, fornece
garantias de que o formando alcancou um nivel de compreensdo adequado ao cumprimento
dos critérios de aprendizagem.

Geralmente sera necessario um periodo de supervisdo, de modo a reforcar a compreensao
e assegurar que os procedimentos/deveres/tarefas sdo realizados segundo uma norma
apropriada, com recurso, conforme necessario, a intervencdes do(s) supervisor(es) para
assegurar esse desiderato.

Os membros do pessoal sO devem trabalhar sem supervisdo depois de terem sido
considerados competentes. Nessa altura, os considerados competentes devem ter atingido
uma compreensao mais profunda da tarefa.




A competéncia deve ser sujeita a apreciagao.

O tempo necessario para alcancar os resultados de aprendizagem individuais e para completar
a formacdo modular variard consideravelmente, em funcdo do individuo e dos métodos de
ensino e de avaliacao.

A duracdo do periodo de supervisdo e 0 tempo necessario para se atingir a competéncia
também variam, devido, por exemplo, a frequéncia/disponibilidade da tarefa em curso, a
complexidade técnica da mesma e a capacidade do individuo.

Por conseguinte, ndo é conveniente especificar prazos fixos para periodos de ensino ou
de supervisao.

O objetivo da formacdo inicial é a obtencdo de conhecimentos bésicos e/ou a nogao de que
uma compreensdo mais aprofundada da base de conhecimentos, assim como a proficiéncia
em capacidades, deverdo estar alcancadas e ser expectaveis aguando da avaliacdo da

competéncia.

Esta abordagem devera refletir o que acontece na pratica — ap6s a conclusdo de um maodulo
de formacao inicial, a expectativa € de que o formando demonstre uma compreensdo basica
das questdes, mas durante o periodo de supervisao esta compreensdo continuara a melhorar,
de tal forma que uma compreensdo bastante mais profunda da tarefa seja de esperar quando
for adquirida a competéncia. Estas diferencas refletir-se-&0 nas diferentes normas de
avaliacdo da concluséo da formagéo e da aquisi¢do de competéncia.

A formacdo deve ser considerada um processo continuo, da formacdo modular inicial,
passando por um periodo de trabalho sob supervisdo, até ao momento de aquisicdo da
competéncia. Os individuos devem manter a competéncia através de um processo de
educacao continua (Desenvolvimento Profissional Continuo — DPC).

Compreender o prescrito pelo artigo 23.°, n.° 2

O artigo 23.°, n.°2, da Diretiva 2010/63/UE prevé que «o pessoal tem qualificacdes e
formacgdo adequadas antes de efetuar qualquer uma das seguintes funcdes...»

Quando se efetua uma das funcbes e existe a possibilidade de causar dor, sofrimento,
angustia ou dano duradouro, os médulos de formacéo pertinentes devem ser completados
antes do trabalho sob superviséo.

Se tal ndo for o caso, o formando pode comecar a trabalhar sob supervisdo antes de 0s
maodulos relevantes estarem concluidos de modo satisfatorio.

A responsabilidade pela execugdo correta da tarefa continua a ser do supervisor em todos 0s
casos, até ao momento em que a formacdo for completada e a competéncia necessaria
demonstrada.



O processo

Tendo em conta o que precede, 0 processo sugerido € apresentado a seguir:

PROCESSO DE APRENDIZAGEM EDUCATIVA
NO AMBITO DA DIRETIVA 2010/63/UE

Desenvolvimento
A q de um pensamento
Aquisicdo de Pratica- A P
conhecimentos » experiéncia » | ce 22:;:"::3:“1 » Competéncia
rofunda

Tarefas ndo
suscetiveis m
de causar dor, —
sofrimento, Formacio| Trabalho sob liaga gdoda || competéncia para c
angustia ou o supervisdo de PASS aprendizagem executar fungd e capacidad
dano mais profunda
duradouro K_j
Tarefas —_ =
d:l‘::sac:sha‘:ecllsor Formacio Avaliagéo Tr sob gualiacholda peténcia para a
5 ' S de PASS supervisdo aprendizagem || executar funcbes de capacidades
sofrimento, mais profunda
angustia ou
duradouro

Ampliagao
de capacidades

—

Para alcancar os resultados pretendidos em termos de normas de formacdo adequadas e da
livre circulacdo de pessoal, sdo precisos resultados de aprendizagem para a formag&o modular
suficientemente pormenorizados, em conjunto com um entendimento quanto aos critérios de
avaliacdo. A formacdo deve ser sujeita a uma supervisao de garantia de qualidade.

Propde-se uma plataforma europeia através da qual possa ser trocada informacdo sobre
educacéo e formagéo.

Quialificacdes académicas para as funcdes a), b) c) e d)

Com a ténica na competéncia, e com base em mddulos de formagdo que cumprem 0s critérios
de qualidade acordados e sdo avaliados de forma coerente, a conclusdo dos modulos
necessarios, com aproveitamento, infere um nivel de escolaridade e maturidade suficiente
para essas funcoes.

As funcdes a), ¢) e d) ndo exigem habilitagdes escolares especificas.

As pessoas responsaveis pela concecdo de procedimentos e de projetos no ambito da funcéo
b) devem, normalmente, ser titulares de um diploma académico ou equivalente numa
disciplina cientifica adequada, para garantir que essas pessoas sabem aplicar eficazmente os
Trés RRR (substituicdo ou replacement, reducdo, refinamento) na conce¢do dos projetos e
dos procedimentos, assim como fazer julgamentos éticos e cientificos adequados.




Podem existir algumas pessoas reconhecidas como qualificadas para executar qualquer uma
das tarefas identificadas no artigo 23.° da Diretiva 2010/63/UE antes da sua entrada em vigor
para as quais devera manter-se tal reconhecimento.

E de notar que o artigo 40.°, n.° 2, alinea b), ndo imp®e requisitos educativos para as pessoas
responsaveis pela execucdo global do projeto. No entanto, para desempenharem o seu
trabalho eficazmente, importa, por razbes de ciéncia e de bem-estar dos animais e para
assegurar um cumprimento correto, que as pessoas compreendam o seu papel e tenham
conhecimentos suficientes sobre os cuidados aos animais e a sua utilizacéo.



PARTE A

Formacao modular e resultados de aprendizagem

A abordagem da estrutura de formacdo modular e dos resultados de aprendizagem é
flexivel. Os resultados de aprendizagem lidam com a produc¢do, mais do que com 0s
processos, e ajudam a definir as capacidades e 0os conhecimentos que os participantes no
moédulo devem poder demonstrar aquando da avaliacdo destes resultados de
aprendizagem. Os resultados de aprendizagem representam o0s objetivos concretos do
mddulo ou programa de formacao, redigidos em termos especificos. Descrevem aquilo
gue um estudante devera saber, compreender ou ser capaz de fazer no final daquele
madulo.

N&o representam um programa do curso ou uma lista dos temas a abranger. Os
prestadores de formacdo sdo livres de desenvolver o conteudo do curso, os materiais de
formacédo e os métodos de ensino empregues na obtencdo dos resultados de aprendizagem de
cada um dos mddulos selecionados, de uma forma que satisfaca 0s seus requisitos
nacionais/locais/institucionais e/ou individuais/de grupo.

Deve reconhecer-se que a obtencdo de resultados de aprendizagem préaticos pode ser separada
da obtencdo de resultados de aprendizagem tedrica/baseada no conhecimento. A avaliacao
dos resultados de aprendizagem no referente as capacidades préaticas deve assegurar que,
com o nivel de capacidades adquiridas, o formando pode continuar a trabalhar sob supervisao
sem risco acrescido para o bem-estar animal. A proficiéncia em capacidades sera
desenvolvida no decurso do trabalho sob supervisdo. No entanto, a duracdo e o nivel de
supervisdo variardo, devido, nomeadamente, a complexidade da tarefa, a sua frequéncia e a
experiéncia prévia do formando.

Nos casos em que ndo exista risco de causar dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro aos
animais, o formando pode trabalhar sob supervisdo antes de atingir os resultados de
aprendizagem.

No entanto, em todos 0s outros casos, os resultados de aprendizagem tém de ser atingidos, em
conformidade com os critérios de aprovacdo acordados, antes de se passar ao trabalho sob
supervisdo. A abordagem de resultados de aprendizagem deve permitir a obtencdo de um
nivel aceitavel de compreensdo do tema, para assegurar que ndo é infligida dor, sofrimento,
angustia ou dano duradouro desnecessarios durante o trabalho sob superviséo.

Critérios de qualidade de um modulo de formacéao

¢ Resultados de aprendizagem suficientemente pormenorizados;
- conhecimentos tedricos a adquirir,
- capacidades praticas a obter,

e Avaliacdo definida;




e Critérios de aprovacao e reprovacao.

Terminologia utilizada

A formacdo deve basear-se numa estrutura modular. Os médulos dividem-se em diferentes

categorias:

e obrigatério para todas as fungdes, em conformidade com o artigo 23.%, n.° 2 (incluindo
0 modulo de legislacdo nacional),

e exigido apenas para uma ou mais fungdes especificas,

e moddulos adicionais para facilitar a aprendizagem de capacidades especializadas, bem
como a aprendizagem ao longo da vida (p. ex.: modulo de cirurgia).

Funcéo

Tarefa

Médulo central

uma das quatro funges previstas no artigo 23.%, n.0 2°

tarefas identificadas, p. ex., nos artigos 24.° (responsavel pela
prestacdo de cuidados e pelo bem-estar dos animais, etc.), 25.°
(veterinario designado) e 38.° (avaliacdo do projeto)

um maodulo obrigatorio para todas as fungdes e com 0s mesmos
resultados de aprendizagem

Maddulo para uma funcéo especifica (pré-requisito)

um maédulo obrigatorio para uma ou mais funcdes especificas

Moddulo para uma tarefa especifica

Médulo nacional

Curso

um maodulo recomendado a fim de permitir que o pessoal efetue
uma ou mais tarefas especificas

inclui a legislacao de transposi¢do nacional/regional, bem como
qualquer outra legislagéo relevante para a utilizacdo de animais
para fins cientificos (p. ex.: transporte, CITES, residuos,
produto geneticamente modificado)

um programa que contenha um ou mais modulos, concebido para ir
ao encontro das necessidades formativas das pessoas identificadas
na diretiva

® a) Realizaco de procedimentos em animais; b) Concecéo de procedimentos e projetos; c) Prestagio de
cuidados aos animais; d) Occisdo de animais.

10



Especializacdo consoante as espécies

Alguns dos médulos de formacéo visarao espécies especificas (grupo de espécies).

O modulo de formac&o inicial deve ser totalmente concluido para uma determinada espécie
ou um determinado grupo de espécies.

O aprofundamento de capacidades relativas a outras espécies exigird a demonstracdo da
obtencdo de resultados de aprendizagem sobre as novas espécies dentro do mesmo
maodulo.

No entanto, no caso das novas espécies, nem sempre serd necessario repetir todos os
elementos do modulo de formacdo inicial, pois podem existir conteudos partilhados entre as
espécies que nao tém de ser repetidos.

Isencées relativas a formacdo modular para as funcoées a), b), ¢) e d)

Sdo admissiveis isengdes relativas a formagdo modular, ficando dependentes de
conhecimentos especificos e de informacBGes fornecidas em formacgdes anteriores. Os
principios para a concessdo dessas isen¢des devem ser transparentes e acessiveis a todos.

A aprovacéo das isencdes de formacdo pode ser feita pela Autoridade Competente (AC) ou,
se a AC tiver disponibilizado ao estabelecimento critérios claramente definidos, ao nivel do
estabelecimento local, pela pessoa responsavel pela formacgdo (artigo 24.°, n.° 1, alinea c)),
ficando tais isencOes registadas e disponiveis para inspecéo pela AC.

Por uma questdo de boa préatica, qualquer individuo admitido no estabelecimento deve ser
sujeito a uma analise da sua formacdo e competéncia antes de poder trabalhar sem
superviséo, independentemente do seu historial de formagé&o.

E necessaria alguma forma de reconhecimento mutuo dos cursos de formagio aprovados,
pelo menos na UE, de modo a facilitar a circulagéo de pessoal.

Principios da isencéo

A protecdo dos direitos adquiridos deve ser aceite na formacao das funcdes a) a d) — ou seja,
se as pessoas ja forem formadas e experientes nas suas areas de trabalho, ndo ha nenhum
requisito de formacdo complementar (exceto se o individuo desejar aprofundar
conhecimentos em novos dominios, p. ex., novas espécies), embora persista a obrigacdo de
manter a competéncia e de empreender um desenvolvimento profissional continuo (DPC)
adequado.

As pessoas que ndo tenham trabalhado com animais ou cuidado de animais em
procedimentos cientificos durante um periodo apreciavel (em qualquer caso, superior a 5
anos) deve ser exigido que, antes de voltarem a trabalhar, completem com aproveitamento
uma formagéo adequada.
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N&o deve haver na legislacdo do Estado-Membro derrogacGes ao requisito de formacao — a
conclusdo do modulo de legislacédo é, em geral, de esperar.

No entanto, raramente, em circunstancias em que € exigido um contributo especializado sobre
um certo procedimento, e em que a pessoa nao tenha responsabilidade formal pelo bem-estar
e tratamento dos animais, encontrando-se ela sob a supervisdo de tratadores experientes,
pode ser considerada adequada uma introducdo a legislacdo, em particular ao papel e as
responsabilidades das pessoas.

Os pedidos de isencdo devem conter toda a formacao e experiéncia prévia relevante, para que
a formacdo e a experiéncia possam ser mapeadas/ equiparadas aos requisitos de formacéo do
Estado-Membro.

O Estado-Membro deve identificar e divulgar informacdes sobre critérios de isencdo
uniformes.

Mddulos de formacdo com os respetivos resultados de aprendizagem

O anexo | contém todos os modulos de formacdo desenvolvidos, incluindo todos os médulos
centrais e especificos para a funcéo (pré-requisitos). Além disso, desenvolveu-se uma série de
maodulos adicionais e especificos para determinada tarefa, para apoiar o desenvolvimento de
cursos de formacédo adequados.

Avaliacdo dos resultados da aprendizagem

Como héa varias maneiras de avaliar os resultados de aprendizagem, € pouco pratico elaborar
para cada médulo critérios fixos de aprovacao/reprovacdo e de avaliagdo. Por conseguinte, 0s
critérios de avaliacdo devem ser elaborados pelo prestador do curso em relagcdo a cada
um dos resultados de aprendizagem dos médulos abrangidos pelo curso proposto.

Embora existam diversos meios para avaliar o desempenho da aprendizagem de individuos,
tais como a escolha multipla, os exames escritos/orais, 0s exames em linha ou ainda o exame
de capacidades praticas, devem ser tidas em conta algumas consideragdes aquando da
preparacdo dos critérios de avaliacao:

Critérios de avaliacdo e de aprovacao/reprovacao

Devem
» ser objetivos e transparentes,
« ser compreensiveis e claros, sem ambiguidade,
« fornecer critérios de aprovacgao/reprovacao claros,

« proporcionar resultados fiaveis,
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« assegurar que os estudantes atingiram um nivel aceitavel de conhecimento do assunto
— adequado para proceder ao trabalho sob supervisdo, de modo a que ndo haja
sofrimento, dor, angustia ou dano duradouro desnecessarios,

 identificar, se for caso disso, 0s elementos essenciais em que ndo se pode reprovar.

A avaliacdo deve ter supervisdo/vigilancia adequadas. O requisito de assiduidade do curso
deve ser definido em conformidade com os resultados de aprendizagem; algumas partes
podem exigir a presenca integral nas aulas.

Os métodos de avaliacdo devem estar disponiveis e ser economicamente viaveis.

Deve ser considerada a hipotese de existir, ou ndo, um numero méaximo de tentativas
possiveis para o atingimento das normas adequadas.

No anexo Il ha exemplos ilustrativos da avaliagdo dos resultados de aprendizagem.

Mecanismos de supervisao e avaliacdo de competéncia

A conclusdo satisfatéria de um curso de formacdo e a obtencdo de resultados de
aprendizagem sdo passos importantes, mas devem ser seguidos de um periodo de supervisao
adequada (a menos que a competéncia seja atingida de forma satisfatoria e avaliada durante
o curso de formacdo), até a competéncia necessaria ser adquirida, e s6 entdo pode considerar-
se que o processo de educacao inicial esta terminado.

Uma boa supervisdo pode reforcar e melhorar os resultados de aprendizagem, mas, de igual
modo, uma supervisdo inadequada pode ter consequéncias negativas, propagando
ocasionalmente préaticas desatualizadas ou simplesmente mas.

Qualidades exigidas a um bom supervisor

A selec¢do dos individuos corretos para o cargo de supervisor € fundamental. A supervisao e a
formacdo préatica devem ser efetuadas por uma pessoa que:

e possua conhecimentos adequados e atualizados e seja capaz e competente nos
procedimentos,

e tenha antiguidade suficiente para inspirar respeito e seja uma autoridade no que se
refere ao seu conhecimento e experiéncia,

e seja capaz de transmitir capacidades e conhecimentos aos outros (necessarias aptiddoes
de ensino),

e compreenda as razdes pelas quais a formacao e a supervisdo sdo importantes,

e tenha boas aptiddes interpessoais,

e esteja empenhada em implementar o espirito da legislacdo, bem como a letra da lei.
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Para procedimentos complexos pode ser necessario mais do que um supervisor: por exemplo,
quando forem requeridas capacidades quer anestésicas quer cirargicas.

O processo de supervisao

Cada utilizador, criador e fornecedor deve garantir que existe um quadro solido dentro do
qual a formacdo e a supervisdo podem ter lugar, com normas claras que definam a
competéncia em capacidades praticas e baseadas no conhecimento.

Assegurar a coeréncia em todos estes processos é essencial.

Cada formando deve ter:

e um plano formal de formagdo que descreva 0s seus objetivos pessoais e as
capacidades préticas e baseadas no conhecimento de que necessita,

e uma nocdo clara dos critérios para a aquisicdo de competéncia em cada uma das
capacidades,

e registos de formacdo e competéncia,

e revisdes periodicas da formacdo, da competéncia e do seu plano de desenvolvimento
pessoal.

O progresso de um formando deve ser claramente documentado atraves da evolucdo nos
registos de formacdo. Do mesmo modo, o nivel de supervisdo deve ser rastreavel através dos
registos de formacéo.

O grau de supervisdo pode ser dividido em cinco niveis:

4 — O supervisor estd presente durante o procedimento, fornecendo supervisao direta e
aconselhamento;

3 — O supervisor esta a par da realizacdo dos procedimentos e encontra-se disponivel para
uma intervencao rapida, se necessario (ou seja, esta proximo do procedimento);

2 — O supervisor esté a par da realizacdo dos procedimentos e encontra-se disponivel para
participar e dar conselhos, se necessario (ou seja, esta proximo do estabelecimento);

1 — O supervisor esta a par da realizagdo dos procedimentos e encontra-se disponivel para
discutir e para dar conselhos, se necessario (p. ex., por telefone);

0 — Nao é necessaria supervisao.

A UK Laboratory Animal Science Association elaborou principios orientadores sobre 0s
requisitos de supervisdo para as pessoas gque executam procedimentos (titulares de licenca
pessoal), os quais podem ser consultados em:
http://www.lasa.co.uk/LASA_GP_Supervision_& Competence 2013 final.pdf

Avaliacdo da competéncia

Idealmente, a pessoa que avalia a competéncia ndo deve ser a mesma que ministrou a
formacdo, mas tal pode ser dificil no caso de conhecimentos altamente especializados e de
pequenos estabelecimentos.
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Os formandos devem compreender que normas e que critérios de aprovacdo/ reprovacgado
serdo aplicados a sua avaliacéo.

De preferéncia, a avaliacdo de competéncia deve ter lugar no ambiente de trabalho habitual
do formando. Para avaliar a competéncia pratica, o avaliador deve observar e avaliar o
formando enquanto este executa os procedimentos.

E igualmente importante que todos os estabelecimentos disponham de um mecanismo para
assegurar que a incompeténcia ou as mas praticas de qualquer membro do pessoal sdo
reconhecidas e comunicadas, para que se tomem medidas corretivas.

O anexo 111 contem exemplos ilustrativos da avaliacdo da competéncia.

Revisdo/ manutencdo de competéncia

Este processo deve ser considerado continuo, com alguma supervisdo no interior da
instalacdo para garantir a manutencdo de normas aceitaveis.

Sempre que os procedimentos sdo executados intermitente ou raramente e/ou as pessoas nao
tiverem efetuado os procedimentos durante algum tempo, deve ponderar-se uma supervisao
complementar. Do mesmo modo, a constatacdo de problemas ou a introducdo de um
procedimento novo ou alterado devem desencadear uma revisdo da competéncia.

Desenvolvimento profissional continuo (DPC)

Cumprimento do prescrito nos artigos 23.° e 24.° no que respeita a formacao continua e
a manutencdo de competéncia

O artigo 23.°, n.° 3, exige que os individuos mantenham a competéncia através de um
processo de educacdo continua (Desenvolvimento Profissional Continuo — DPC). Este
processo é supervisionado pela pessoa responsavel pela formacao, nos termos do artigo 24.°,
n. 1, alineac). Esta exigéncia destina-se a garantir que todas as partes envolvidas na
utilizacdo dos animais e na prestacdo de cuidados aos animais continuam a ser competentes e
permanecem atualizadas em relag¢do a novos avangos no dominio.

A FELASA?® propds orientacdes para a formacdo continua de todas as pessoas envolvidas na
prestacdo de cuidados e na utilizacdo de animais em experiéncias com fins cientificos. O
sistema baseia-se na atribuicdo de créditos, dos quais 50 % devem ser obtidos através da
participagdo em atividades aprovadas que tenham sido objeto de controlo por um organismo
profissional. Os outros 50 % podem ser alcangados mediante atividades reconhecidas pelo
empregador. H& mais pormenores no seguinte sitio Web:

http://www.felasa.eu/recommendations/quidelines/quidelines-for-continuing-
education-for-persons-involved-in-animal-experime/).

® Federation of European Laboratory Animal Science Associations
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Importa que, independentemente do processo estabelecido, a formagdo seja mutuamente
reconhecida e os registos transferiveis. E também essencial que pelo menos algum do DPC
seja diretamente relevante para o dominio da ciéncia de animais (de laboratério).

Registo da formacao e supervisao

Os registos de formacdo devem refletir o nivel de formacdo e o nivel de competéncia para
possibilitarem a transferéncia de capacidades em toda a UE. Existe neste momento uma
elevada variabilidade relativamente aos tipos de registo conservados, assim como no controlo
da manutencdo de registos, desde o individuo a instalacdo centralizada. A cultura e/ou o
historial de conformidade do estabelecimento influenciam a conservacdo de registos.
Estabelecimentos com boas praticas de laboratério (BPL) tém, normalmente, bons registos de
formagdo que podem exigir poucas ou nenhumas alteragdes. Os registos rigorosos sdo uma
parte essencial de todas as a¢des de formacéo, devendo incorporar a educagdo profissional e
as competéncias relevantes adquiridas antes do emprego atual.

Os registos devem ser detalhados até ao tipo de procedimento, especificando a espécie.
Devem identificar o nivel de supervisdo necessario, a obtencdo da competéncia inicial, bem
como o nivel de competéncia exigido para que a pessoa possa supervisionar e formar outros.

Uma abordagem comum dos registos da formacdo e das competéncias obtidas facilitara a
circulacédo de pessoal. O anexo 1V indica um exemplo de modelo comum de registo.
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PARTE B

Aprovagao/ Acreditacio dos cursos

E necessario um sistema de aprovacdo/ acreditacdo de cursos de formacdo para garantir a
confianca na qualidade da formacdo e nas avaliagdes prestadas. Os cursos de formacao
podem abranger um ou mais modulos.

Glossario de termos
Garantia da qualidade

A manuten¢do de um nivel de qualidade desejado num servico ou produto deve ser
levada a cabo pelos prestadores de moédulos e, se for caso disso, fara parte de um
processo de acreditacao.

Acreditacao

Processo em que € apresentada a certificacdo de competéncia, autoridade ou
credibilidade.

Reconhecimento mutuo

Acordo entre duas organizages (p. ex.: autoridades competentes do Estado-Membro)
para reconhecer mutuamente processos ou programas. Pode existir reconhecimento
mutuo entre instituicbes de ensino superior, agéncias para a qualidade ou de
acreditacdo ou ainda organismos profissionais.

Beneficios de um sistema de aprovacéo/ acreditacdo de cursos de formacao

1. Facilita a livre circulagéo de pessoal;
2. Favorece 0 bem-estar dos animais;
3. Melhora a qualidade da ciéncia que recorre ao uso de animais Vivos.

Como deve ser aprovado/ acreditado um curso de formacdo?

A acreditacdo € um processo continuo com dois sentidos, que depende de uma boa
comunicagéo entre todas as partes. O processo de acreditacdo deve incluir:

e observacdes escritas,

e discussOes entre os prestadores do curso e os avaliadores,

e visita ao curso,

e revisdo da acreditacdo/ aprovagdo do curso pelo menos de cinco em cinco anos e
anualmente se forem propostas alteracdes significativas a lecionagéo, ao contetido ou
a avaliacéo,

e garantia de que a formacéao é ministrada segundo a norma acordada.
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Requisitos de informacado para a aprovacdo/ acreditacdo do curso

Qualquer processo de aprovacdo/ acreditacdo deve indicar claramente aos prestadores do
curso que informacdes devem ser fornecidas relativamente ao contetdo, a lecionacdo e a
avaliacdo do curso. Deve haver conhecimentos especializados apropriados para avaliar as
informacdes apresentadas. As informac6es devem abranger, nomeadamente:

e 0 requerente e a instituigdo,

e informac6es sobre os formadores e as suas qualificacdes/ experiéncia,

e todo o conteudo do programa do(s) modulo(s) e os resultados de aprendizagem a ele
associados,

e materiais do curso e 0 modo como este vai ser lecionado, com textos explicativos
sobre o curso, leituras prévias, materiais de ensino praticos/ tedricos,

e se forem incluidos elementos praticos — como sdo ministrados e avaliados,

e informacéo sobre o uso (e justificacdo desse uso) de animais vivos,

e descricdo das instalacbes em que o curso tem lugar,

e calendario e informacdes sobre o tipo de ensino em cada sesso,

e comunicagdo com os alunos,

e e se tratar de aprendizagem a distancia, os métodos que serdo utilizados e a forma
como serdo asseguradas avaliagOes independentes,

e racio entre formandos e docentes, tanto nos elementos tedricos como nos praticos
(sugere-se um maximo de 1 docente para 4 formandos, na formacéo pratica),

e ¢ desejavel que o formador ndo seja o avaliador (ou deve garantir-se uma distin¢do
clara entre formacéo e avaliacdo),

e avaliacdo do curso — avaliagéo; retorno de informacao,

e avaliacdo de conclusdo satisfatdéria — métodos, critérios de aprovacdo/ reprovacao,
elementos essenciais em que ndo Se pode reprovar,

o certificacdo (preferivelmente em duas linguas, a materna e o inglés (anexo), para
promover a livre circulacdo) — o certificado deve incluir um contetudo bésico, para
efeitos de informagcéo,

e registos dos participantes, das aprovacoes/ reprovacoes e dos retornos de informacéo,
que o prestador do modulo deve manter,

o ¢ preferivel que os dados submetidos pequem por demasia do que por defeito, mas tal
pode ser gerido através de um formulario de pedido de informacdes, fornecido pelos
organismos de aprovacao/ acreditacdo,

e requisitos de assiduidade, a incluir consoante o caso (isto permite uma melhor
avaliacdo da atitude dos estudantes: p. ex., discussdo sobre ética),

e um minimo de dois cursos realizados antes da aprovacao/ acreditagdo (N.B.: deve
haver disposi¢des ao alcance dos participantes do curso na eventualidade de este ndo
satisfazer as normas),

e informagcbes ao organismo de acreditacdo sobre a comparéncia, a aprovacgao/
reprovacado e a assiduidade do curso — ndo publicadas mas mantidas pelos organismos
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de acreditacdo. Deve ser feito um retorno de informacéo as autoridades competentes,
mediante pedido.

Principios de um processo de aprovacao/ acreditacdo

1.

2.

Independéncia do prestador/ organizacao da formacao;

Proporcionalidade e acessibilidade;

Sustentabilidade e coeréncia de normas;

Criacdo de confianga nos formandos, nos formadores e nos Estados-Membros;

Avaliadores competentes.

Responsabilidades das pessoas que aprovam/ acreditam 0s cursos

S&o as seguintes as principais responsabilidades dos organismos de aprovacgéo/ acreditacao:

prestar aconselhamento e informacao a potenciais prestadores de cursos;

aprovar/ acreditar cursos que cumprem os critérios de qualidade previamente
acordados;

assegurar a coeréncia dos contetidos e resultados entre mddulos;

garantir a conformidade com os objetivos e os procedimentos anunciados no que se
refere a lecionacdo da formacdo e a avaliacdo do conjunto de resultados de
aprendizagem;

aplicar e rever os mecanismos de acompanhamento do éxito da formacdo e da
avaliagéo.

Quadro para a aceitacdo mutua

S&o precisos principios para um quadro de aprovacdo/ acreditacdo mutua que sirva de base
para a aceitacdo mutua da formacdo levada a cabo noutros estabelecimentos.

Ha atualmente na UE vérias abordagens para «aprovar» cursos de formacdo — nem sempre
sdo geridas pelas autoridades do Estado-Membro, nem existe um sistema comum para obter a
«aprovacao» por parte de um Estado-Membro.

Para cumprir as obrigacdes decorrentes do artigo 23.°, os Estados-Membros sdo obrigados a
garantir que o pessoal é devidamente formado — €, por conseguinte, necessario que 0s
Estados-Membros confirmem a sua satisfacé@o relativamente ao fornecimento de formacéo —
quer esta tenha sido ministrada local, regional, nacional ou internacionalmente.
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E necessario crer nas normas e nos resultados da formac&o, mas terdo de ser estabelecidas
confianca e comunicaces melhoradas para a prossecucdo do reconhecimento matuo entre 0s
Estados-Membros.

S8o0 desejaveis um forum de intercdmbio de informacbes e um repositorio central do
conteudo e da disponibilidade dos cursos, assim como mecanismos/ recursos para garantir a
atualidade das informagdes.

Todos os cursos devem ter alguma forma de supervisdo/ aprovacdo independente, o que se
aplica igualmente aos cursos de formacao interna locais.

O sistema para promover o reconhecimento mutuo e a qualidade da formacdo na Unido deve
ser rentavel e dotado de uma carga administrativa minima. Como ndo ha verbas especificas
para o efeito, os potenciais beneficios teriam de ser suficientemente atrativos para garantir
fundos dos Estados-Membros e da comunidade de utilizadores. A Comisséo Europeia nédo
pode coordenar essa tarefa, que esta fora do seu dominio direto de competéncia; no entanto,
pode facilitd-la através, p.ex., da organizagdo de grupos de trabalho de peritos sobre
assuntos relacionados com a execucédo das obrigagdes da diretiva ou divulgando informacoes
no seu sitio Web relativas a educacao e formacéao.

Proposta para uma plataforma da Unido Europeia e um portal de informacdo sobre
educacao e formacao

Deve ser criada uma plataforma da UE para um quadro de formagdo modular que permita a
partilha e a comunicacéo de informacéo entre:

e organismos de aprovacao/ acreditacao,
e prestadores de cursos,
e autoridades dos Estados-Membros.

Esta plataforma da UE funcionaria por meios eletronicos, reunindo-se 2 a 3 vezes por ano
atraves de conferéncias de audio/video e sendo constituida por uma representacao equilibrada
dos Estados-Membros, dos organismos de aprovacdo/ acreditacdo e dos prestadores de
cursos. O seu objetivo seria:

estabelecer critérios para os organismos de aprovacdo/ acreditacao,

reconhecer e manter uma lista dos organismos de acredita¢do/ aprovacéo e dos cursos,
manter critérios para os mddulos e adapta-los consoante necessario,

partilhar informacdes sobre as normas de supervisao e avaliacdo,

partilhar informacdes sobre normas e modelos para o registo de formacéo e avaliacao,
fornecer dados de contacto para ligacao.

o krwdE

A lista supra ndo é exaustiva; seria necessario um acordo para determinar 0s objetivos e
funces especificos da plataforma da UE.
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N&o deveria haver conflitos de interesses nem controlo direto por qualquer membro da
plataforma da UE, e 0 seu objetivo seria simplesmente o de servir de meio de partilha de
informacdes e melhores praticas, e ainda o de aprofundar a compreensdo da formacéo e do
ensino em cada Estado-Membro, criando assim confianga e promovendo o reconhecimento
mutuo da prestacdo de formacao.

O que precede exigira que os impulsionadores ajam e preparem termos de referéncia para o
portal de informacdo.

Esta plataforma europeia ndo se destina a criar mais burocracia ou exercer meios de controlo
sobre os processos e mecanismos de aprovagéo/ acreditacdo, nem pretende vantagens desleais
para individuos ou organizacdes participantes. Visa somente facilitar e informar.

Tem por objetivo:

e desenvolver e reforgar a confianga mutua e a confianga nos mecanismos de formacéo
de cada Estado-Membro da UE,

e atingir o objetivo da livre circulagéo de pessoal,

e partilhar recursos de formacao,

e rever médulos, sempre que necessario, e chegar a acordo quanto a novos modulos,

e constituir um ponto de contacto para formandos e prestadores de cursos relativamente

a informagdes sobre 0s cursos.

Este sera um processo em constante evolugao.

QUADRO UE PARA ACREDITACAO DE UM CURSO DE FORMAGAO
MODULAR RELATIVO A DIRETIVA 2010/63/UE

A Comissao pode
contribuir, fornecendo
E-M A E-MB E-MC E-MD E-ME E-MF E-M G
1. Portal de informagao
i i i com
\ ' ' ' L
N Y Y Y 2
PLATAFORMA UE PARA E&F EM C.L.A. LigagSes para
. e o6rgdos de acreditagao
(|r’1dependente da CE) « prestadores de
composto de um numero limitado de representantes eleitos cursos/ médulos
dos E-M, 6rgéos acompanhantes, prestadores de % Espaco para os prestadores
cursos/ moédulos (p.ex., 5+3+2) para: catalogarem os
- estabelecer critérios para os érgdos de acreditagdo cursos/ médulos
- reconhecer e manter uma lista de érgéos de acreditagdo
- manter critérios para os médulos InformacBes sobre
- rodar a presidéncia e o secretariado o critérios para os médulos
AT A A = * normas para supervisdo
et i i N * normas para avaliagdo
H H H * normas e modelos
! ! ! para registar formagdo e
Orgido de ! ! Orgao de j avaliagéo
acreditagdo ' Orgio de ' acreditagdo Orgio de * elementos de contacto para a
nacional acrgdita 20 | publico acreditagdo Plataforma UE
U interr omal i privado
' | 2. Instalagdes para
] | reunides ad hoc, grupos
i | de trabalho de peritos
! T para topicos especificos
i
. i
Pr d Pr d Pr d Pr d Pr d Pr d Prestador
de curso/| |de curso/| |de curso/| |de curso/| |de curso/| |de curso/| |de curso/

Na sequéncia desta proposta, foi criada uma plataforma de educacgio e formagdo em ciéncias
em animais de laboratdério (ETPLAS). Para informagdes sobre os trabalhos e a documentacgao
da plataforma, consulte: www.etplas.eu
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PARTE C

Funcdes, tarefas e formacao para as fungdes indicadas nos artigos 24.° e 25.°

Foram preparadas orientagdes adicionais para que os individuos que executam fungfes nos
termos dos artigos 24.° e 25.° possam compreender melhor as suas funcdes, e também para
dar sugestdes quanto a formacao de pessoas que executam tais funcgdes.

Além disso, de modo a melhor ilustrar os requisitos das fungdes sugere-se um perfil desejavel
para cada uma delas. No entanto, reconhece-se que as prioridades serdo diferentes consoante
as necessidades de cada estabelecimento. Do mesmo modo, as habilitacbes literarias, a
formacdo previamente concluida e a experiéncia de trabalho da pessoa podem justificar
derrogacdes ou isencBes parciais da formacdo recomendada. Por exemplo, a pessoa
responsavel pela prestacdo de cuidados e pelo bem-estar dos animais poderia ser isentada do
modulo 23, sob condicdo de haver provas de uma formacdo prévia adequada ou de
qualificacdes, por exemplo, em animais aquéticos ou agricolas.

Pessoa(s) responsavel(eis) pela supervisdo do bem-estar e pela prestacdo de cuidados aos
animais, nos termos do artigo 24.°, n.° 1, alinea a)

Este cargo sera desempenhado frequentemente por um responsavel pela prestacdo de
cuidados ou um técnico sénior de experimentacdo animal, embora o veterinario designado
possa, ocasionalmente, assumir esse papel. Pode haver uma ou mais pessoas nomeadas, cada
uma com responsabilidades claramente definidas.

A pessoa deve ser capaz de fornecer pareceres independentes sobre o bem-estar e a prestacédo
de cuidados a todos os animais do estabelecimento, de modo a minimizar o sofrimento e a
otimizar o bem-estar dos animais criados, mantidos para utilizacdo ou utilizados no
estabelecimento.

A pessoa deve envolver-se diariamente, de forma ativa, na salvaguarda do bem-estar dos
animais do estabelecimento, ter autoridade administrativa que lhe permita estabelecer e
manter elevadas normas zootécnicas e de prestacdo de cuidados aos animais, que cumpram as
normas estabelecidas no anexo Il da diretiva, e defender ainda uma cultura de cuidados entre
0 pessoal cientifico e de criacdo. Sdo necessarios apoio e estrutura institucionais, sobretudo
sempre que se conteste o parecer do responsavel pela prestacdo de cuidados.

A pessoa deve ser proativa, colaborando adequadamente com o veterinario designado para
promover refinamentos na criagdo, na prestacdo de cuidados e na utilizacdo dos animais e
para contribuir ativamente para o trabalho do 6rgao responsavel pelo bem-estar dos animais.

Este cargo pode representar um contributo importante para a melhoria da qualidade dos
resultados cientificos.

Foi sugerido um acronimo simples para descrever o cargo — ICARE (Institutional Care and
Animal welfare REsponsible).
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Resumo das principais tarefas

e Criar um sistema abrangente de cuidados continuados dos animais;
o Garantir que os animais sdo examinados diariamente;

o Estabelecer uma cadeia de informacéo e decisdo e torna-la conhecida de
todo o pessoal relevante;

o Assegurar a disponibilidade de conhecimentos especializados para
identificar qualquer alteracdo no normal estado de saide e comportamento
dos animais;

e Fornecer contributos ao 6rgdo responsavel pelo bem-estar dos animais, incluindo
aconselhamento sobre o refinamento dos procedimentos e outros aspetos que tém
impacto na totalidade da vida dos animais;

e Criar bom entendimento e parceria profissional com o veterinario designado
(VD);

e Desenvolver e manter normas elevadas de criacdo e de prestacéo de cuidados aos
animais, adequadas as espécies utilizadas;

o Assegurar 0 bem-estar dos animais e o cumprimento dos requisitos
zootécnicos das espécies alojadas no estabelecimento;

o Garantir o cumprimento das necessidades no referente as jaulas e a
habitacdo de grupos com dimensdes dispares, assim como das melhores
condi¢gbes ambientais, incluindo as possibilidades de enriquecimento
ambiental e o cumprimento das exigéncias nutricionais;

o Assegurar que as necessidades fisiologicas e bioldgicas das espécies sdo
satisfeitas;

e Defender os principios de uma cultura de cuidados entre funcionarios de todos 0s
niveis.

Perfil sugerido
e Deve ter «autoridade pessoal», derivada da sua formacdo, experiéncias,
conhecimentos e confianca;

o Capacidade para debater em igualdade de circunstancias com o cientista, a
fim de garantir que os problemas relativos ao bem-estar dos animais sdo
entendidos e tratados;

e Aptiddes de comunicacéo e diplomacia;

o Compreender a importancia de uma comunicagdo eficaz e capacidade de
transmitir informagdes nos formatos e niveis apropriados;
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o Capacidade para trabalhar conjuntamente e em colaboracdo com o VD, o
orgéo responsavel pelo bem-estar dos animais e 0s cientistas: p. ex., para
introduzir e implementar um programa de enriquecimento ambiental
melhorado;

o Fortes aptidGes de comunicagéo escrita e oral,

Bom senso — ser capaz de equilibrar as necessidades cientificas com as de bem-
estar dos animais;

Independéncia em relacdo a projetos de investigacdo cientifica, na medida do
possivel.

Formacéo inicial

Todas as pessoas responsaveis pela supervisdo do bem-estar e pela prestacdo de cuidados aos
animais devem ter recebido formacédo adequada. Sempre que se utilizar uma combinacao dos
modulos de formacdo preparados, deve ser incluido o mddulo 9, pois exige uma apreciacao
mais profunda dos trés RRR e das boas praticas cientificas.

Por conseguinte, a formacao e a experiéncia devem incluir:

todos os maddulos centrais,

maodulos especificos para a fungdo A (3.2, 7 e 8) e modulos 9 e 23,

maodulo 50 — «Introdugdo ao ambiente local (estabelecimento)»,

compreensdo suficiente dos procedimentos cientificos, para permitir interacfes
bem informadas com os cientistas,

criacdo e manutencdo de sistemas de registo adequados.

Desenvolvimento profissional continuo (DPC)

Manter o conhecimento das normas de alojamento e de prestacdo de cuidados as
espécies sob sua responsabilidade;

Continuar a desenvolver o conjunto de capacidades no referente aos cargos e
responsabilidades;

o compreender as especificidades do seu cargo, como lidar com as suas
responsabilidades e gerir as interagfes/comunicagdes com tratadores e
cientistas,

Manter-se a par da evolucao dos trés RRR, da comunicacédo e da gestao.

A pessoa ou pessoas responsaveis por garantir que esta disponivel informacéo sobre as

espécies alojadas no estabelecimento, nos termos do artigo 24.°, n.° 1, alinea b)

A pessoa Ou pessoas responsaveis por este cargo devem garantir que uma série de
informacdes relevantes é disponibilizada aqueles que delas necessitam, e que as informagdes
s&o mantidas atualizadas, tanto quanto possivel.
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Isto inclui todo o tipo de informacg6es sobre as espécies alojadas e utilizadas, no que se refere
a uma gama variada de assuntos, tais como:

e informac&o relativa as espécies usadas no estabelecimento,

e prestacdo de cuidados aos animais e sua criagéo,

e bem-estar dos animais e trés RRR,

e legislacédo nacional e da UE, orientacGes e normas/ informacdes locais,

e informacdes externas e publicacdes que fornecem principios relevantes para as
boas préaticas num aspeto ou area de trabalho particular (principios orientadores da
FELASA, por exemplo),

¢ informac0es sobre novas iniciativas, progressos técnicos e praticos e boas praticas
num dominio pertinente da investigacdo e relacionados com as espécies em causa.

Nos grandes estabelecimentos ser4 complicado, para qualquer pessoa, estar a par de todas as
questdes em todos os dominios da ciéncia. Garantir que a informacdo mais relevante se
encontra disponivel para todos exigird uma rede adequada dentro do estabelecimento, para
que todas as informacGes pertinentes sejam recolhidas e divulgadas de forma adequada. Os
responsaveis podem concentrar-se em dominios especificos como, p. ex., a zootecnia e a
prestacdo de cuidados, ou em certos modelos animais; uma pessoa pode ainda agir como
coordenador central dentro do estabelecimento.

Sugeriu-se que o 6rgéo responsavel pelo bem-estar dos animais pode contribuir para a tarefa,
ajudar na identificacdo de informacdes relevantes e coordenar a divulgacdo as pessoas
pertinentes.

E essencial que essas pessoas sejam adequadamente formadas em pesquisa e recuperagio de
informacdo e tenham acesso as fontes de informacéo pertinentes.

Esta funcao esta, por vezes, ligada a do responsavel pela supervisdo do bem-estar. Contudo, a
pessoa nao tem de ser perita em todos 0s dominios da ciéncia — deve antes ter uma boa
capacidade de criacdo de redes interpessoais.

Resumo das principais tarefas

e Manutencdo de contactos para a partilha de informacdes (p. ex., com a autoridade
competente nacional, diversos grupos de interesse especializados, incluindo
grupos de investigacdo especializados, organismos profissionais, a FELASA e
associacOes nacionais de ciéncia laboratorial com animais (C.L.A.), organizacdes
atividas no dominio do bem-estar dos animais e trés RRR);

e Procurar e divulgar a informacdo atual (novas iniciativas ligadas aos trés RRR
num determinado dominio cientifico, por exemplo);

e Manter dados de contactos locais com base na funcdo, no tipo de cargo —
artigo 23.%, n.° 2, alineas a) a d) —, nos campos de investigacao, etc., para fazer
circular eficazmente as informacdes, ou seja, enderecando-as aos individuos que
mais beneficiariam delas (evitando uma abordagem generalista, que encerra o
risco de as informagdes serem ignoradas);
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Distribuir informacdes de forma proativa, conforme se justifique, a individuos e a
grupos de pessoal ou de estudantes;

Apoiar, conforme apropriado ou requerido, 0s responsaveis pelos projetos na
tarefa de obter informacdes relevantes para os seus projetos;

Ser capaz de dar orientacGes sobre onde e como procurar informacgoes relevantes.

Este cargo ndo deve ser executado individualmente mas sim em cooperagdo com outros
cargos e, em especial, complementando o trabalho dos érgdos responsaveis pelo bem-estar
dos animais, de modo a alcancar os objetivos estabelecidos no artigo 27.°, n.° 1, alinea b).
Deve ser criado um sistema que facilite a todo o pessoal o0 acesso a informacéo relevante
(p. ex., «Centro de informacdo dos 3 RRR») para o desempenho das suas fungdes, quer se
trate de cientistas ou de tratadores.

Perfil sugerido

Boa capacidade de comunicacéo;

Formacdo em acesso ou em pesquisa e distribuicdo de informagdes relevantes aos
utilizadores/ destinatarios relevantes;

Capacidade de selecdo e direcionamento de informacbes relevantes para as
pessoas que delas necessitam (evitando uma «sobrecarga de informacdes).

Formacdo inicial

A formagcdo deve incluir pesquisas de informacdo e estratégias de divulgacéo:

Resultado de aprendizagem 2.13: Descrever fontes de informacdo relevantes
relativas a ética, ao bem-estar dos animais e a implementacao dos trés RRR;
Resultado de aprendizagem 51.1: Ficar ciente das diferentes ferramentas de
pesquisa (p. ex., Go3Rs, guia de pesquisa do LRUE ECVAM) e métodos de
pesquisa (p. ex., revisdes sistematicas, meta-analise);

Resultado de aprendizagem 51.2: Explicar a importancia da divulgacdo dos
resultados do estudo, independentemente do seu resultado, e descrever as
principais questdes a referir quando se utilizam animais vivos no dominio da
investigacao, p. ex., as orientacbes ARRIVE;

Maodulo 50 — «Introducdo ao ambiente local (estabelecimento)».

Desenvolvimento profissional continuo (DPC)

Comunicacéo;
Recursos de informacao.
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Pessoa ou pessoas responsaveis pela educacdo, competéncias e DPC do pessoal, nos
termos do artigo 24.°, n.° 1, alinea c)

Esta funcdo pode ser um cargo individual dentro de um grande estabelecimento, mas
frequentemente serd desempenhada por pessoas diferentes, podendo igualmente ser
combinada em paralelo com outras funcGes. Sempre que mais do que uma pessoa estiver
encarregada deste papel, é importante que todos trabalhem sob os mesmos principios e
normas, devendo a supervisdo dessa fungdo, por conseguinte, ser mantida ao nivel do
estabelecimento, e ndo ao nivel de um grupo de investigacdo individual ou departamento.

A pessoa estard geralmente envolvida na coordenagdo da formacdo e na tarefa de garantir que
a supervisdo, a avaliagdo de competéncia e o desenvolvimento profissional continuo sdo
levados a cabo e registados, em vez de estar diretamente envolvida na prestagdo ou avaliagéo
da formacdo ou da competéncia. Ndo podem, na maioria dos casos, ser diretamente
responsaveis pela formacao quotidiana de cada individuo, pelo que certas responsabilidades
praticas tém de ser delegadas em profissionais experientes que, por si mesmos, devem ser
capazes de formar e/ou supervisionar as técnicas necessarias.

A pessoa responsavel pela formacao e pela competéncia deve ter autoridade suficiente para
influenciar os outros e ser capaz de tomar decisdes sobre questdes relativas a formacéo.

Resumo das principais tarefas

A pessoa responsavel pela formacgdo e pela competéncia deve supervisionar as seguintes
tarefas:

¢ definicdo e acompanhamento das normas necessarias para a instituicdo em matéria
de formacdo, supervisdo, competéncia e DPC, para cada uma das funcbes
identificadas no artigo 23.°, n.° 2, alineas a) a d),

e comunicacdo de requisitos/expectativas (por exemplo, as necessidades de
formacdo identificadas) a todo o pessoal interessado e garantia de que este esta
ciente das suas responsabilidades individuais, tais como formar ou supervisionar
elou ser formado e supervisionado até se tornar competente, consoante a sua
experiéncia e funcéo,

e comunicacdo aos formadores,

e identificacdo da formacdo adequada (mddulos, espécies e técnicas especificas) de
qualidade reconhecida,

e identificacdo e divulgacdo de oportunidades/ atividades de educacdo, formacéo e
DPC,

e identificacdio de possiveis formadores para procedimentos ou técnicas
especializados,

e desenvolvimento dos requisitos locais para os registos de formagdo serem
utilizados em todo o estabelecimento; garantia de que existem mecanismos para
identificar novas necessidades de formagéo,
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e criacdo de mecanismos para identificar requisitos de formacdo de atualizacéo, a
medida que estes surgirem (0 que pode acontecer de varias maneiras — por
exemplo, um procedimento que néo foi utilizado durante um periodo prolongado,
maus resultados cirdrgicos),

e controlo e verificagcdo dos registos de formacdo sempre que um individuo seja
transferido de outro estabelecimento, bem como identificacdo de qualquer
formacéo adicional que possa ser necessaria,

e rececdo e verificacdo dos registos/ certificados de formacao,

e apreciacdo dos pedidos de isencdo de formacdo e, quando apropriado, em
conformidade com os critérios determinados pela AC,

e garantia de que todos 0s registos sdo precisos e estdo completos e atualizados,

e trabalho com os colegas localmente, e ndo sé, para desenvolver uma abordagem
local/ nacional/ comunitaria coerente em matéria de competéncia/ formacéo/
supervisdo, e de conteddo e pormenor necessarios nos registos individuais de
formacdo (para assegurar que estes sao validos dentro e fora da instituicdo) para
facilitar a transferéncia de pessoal,

e garantia de que a competéncia é mantida.

Participacdo na formacao/ supervisao/ avaliacéo

Dependera da natureza da funcdo executada no estabelecimento, podendo variar. Se 0
papel for meramente de gestdo/ administracdo, a participacdo direta na formacéo/
supervisdo/ avaliacdo sera menos provavel. No entanto, em caso de delegacdo das
tarefas relacionadas com a funcdo (ou seja, sempre que o pessoal envolvido tiver
outros deveres ativos enquanto projetista, gestor do projeto, tratador ou veterinario
designado), a contribuicdo direta na formacdo/ supervisdo/ avaliacdo é provavel. Em
todo o caso, tal ficara sujeito a formacdo, aos conhecimentos especializados e a
competéncias do(s) individuo(s) em causa, bem como ao seu trabalho quotidiano.
Embora possa estar, ou ndo, diretamente envolvida na prestacdo de formacéo, a
pessoa responsavel pela formacdo e competéncia deve supervisionar 0s processos de
formacdo, supervisdo, competéncia e DPC dentro do estabelecimento, o que inclui
certificar-se de que a formacdo esta a ter lugar, de que as normas sdo aceitaveis e de
que uma abordagem coerente esta a ser adotada e aplicada por e para todo o pessoal.

Perfil sugerido

Capacidades pessoais

e Boa capacidade de comunicacao;
e Boas capacidades de gestao e organizacao (gestdo de dados);
e Boas capacidades de julgamento.

Capacidades baseadas no conhecimento (todas sdo consideradas essenciais)

e Conhecimentos amplos do sistema de regulamentacdo e da legislacéo;
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e Conhecimentos de ética e dos trés RRR;

e Compreensao bésica do processo de investigacao;

e Conhecimento detalhado das politicas institucionais e dos programas de
investigacao;

e Conhecimento aprofundado e compreensdo dos requisitos educativos e de
formacé&o (tanto nacionais como internacionais ou da UE);

e Conhecimento sobre a formag&o disponivel;

e Compreenséo da gestdo de dados confidenciais, incluindo das obrigagdes legais.

Formacéo inicial

A formacdo variara significativamente, conforme a pessoa esteja ou ndo ativamente
envolvida na prestacdo de formacéo, supervisao ou avaliagdo da competéncia.

Para os envolvidos na coordenacdo, na confirmacéo e no registo da formacéo, € necessaria a
compreenséo dos requisitos legislativos.

No minimo

e Moddulo 1 - «Legislacdo nacional»;
e Modulo 2 — «Etica, bem-estar dos animais e trés RRR» (nivel 1);
e Moddulo 50 — «Introducdo ao ambiente local (estabelecimento)».

Desenvolvimento profissional continuo (DPC)

e Manter-se atualizado em relacdo a formacdo na area dos animais de laboratorio e
as novas metodologias;

e Conhecer a plataforma da UE para a educacao, a formacdo e as competéncias;

e Compreender os principios de ensino.

Pessoa(s) que executa(m) a avaliacdo do projeto, nos termos do artigo 38.°

Os envolvidos na avaliacdo do projeto devem ter acesso a formacgdo no decurso do processo,
em especial sobre 0 modo como devem ser avaliados os objetivos do projeto, a aplicacdo dos
trés RRR e a analise da classificacdo da gravidade, e sobre 0 modo como deve ser feita a
andlise da relacdo danos-beneficios.

Embora existam diferentes estruturas para o cumprimento do disposto no artigo 38.°, seria
benéfico que, para todos os intervenientes, a formacdo promovesse transparéncia e coeréncia
no processo de avaliacdo. A formacéo deve abordar o contexto, 0s principios e os critérios de
uma avaliacdo de projeto, para permitir que os avaliadores formulem pareceres imparciais e
justificados. A avaliagdo do projeto também exige uma consideracdo cuidadosa da eficécia da
aplicagdo dos trés RRR no &mbito do projeto.

Importa que aqueles que efetuam a avaliagdo do projeto tenham uma boa compreensao dos
danos previstos para os animais e dos beneficios propostos pela investigacdo, dado que a
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avaliacdo da relacdo danos-beneficios € um elemento fundamental do processo de
autorizacdo. Em termos de avaliacdo dos danos, conclui-se que a capacidade de realizar uma
avaliacdo da gravidade fundamentada e coerente € um elemento essencial do processo. A
formacdo deve incluir informagdes sobre os varios sistemas disponiveis para facilitar o
processo e sobre a maneira como estes podem ser aplicados na pratica.

Também deveriam fazer parte desta formacao consideragdes sobre os requisitos da avaliacdo
retrospetiva dos projetos e sobre o tratamento das alteragdes as candidaturas de projetos.

Formacdo inicial

e Moddulo 1 - «Legislacdo nacional»;
e Modulos 2 e 9 — «Etica, bem-estar dos animais e trés RRR» (niveis 1 e 2);
e Moddulo 25 — «Avaliadores de Projeto».

Veterinario designado nos termos do artigo 25.°

Nos termos da diretiva, cada criador, fornecedor e utilizador deve dispor de um veterinario
designado (VD), especializado em medicina de animais de laborat6rio e incumbido de prestar
aconselhamento em matéria de bem-estar e tratamento dos animais. O papel do VD vai além
do aconselhamento sobre questdes de saude ou de doenca e € parte integrante do
desenvolvimento continuo da melhoria de préticas cientificas, em especial no que diz respeito
a refinamentos da concecdo do modelo, do controlo clinico e da cultura de cuidados.

Se «for mais adequado, [que] um perito devidamente qualificado» (em vez de um veterinario)
seja «incumbido de prestar aconselhamento em matéria de bem-estar e tratamento dos
animais», tal pessoa tera jA 0s conhecimentos técnicos e zooldgicos relevantes para as
espécies em causa. Deve poder demonstrar uma abordagem holistica que garanta a salde,
boas praticas zootécnicas, 0 tratamento e 0 bem-estar dos animais ao seu cuidado. Além
disso, deve passar pela formacdo necessaria para cumprir o papel eficazmente. E provavel
que tal inclua, no minimo, formacéo sobre legislacao, ética e os trés RRR.

Resumo das principais tarefas

Estabelecer um programa de cuidados veterinarios e colaboragdo com o 6rgéo responsavel
pelo bem-estar dos animais, com vista a:

e prestacdo de aconselhamento e de servigos veterinarios em matéria de escolha de
espécies e estirpes (incluindo animais GM), transporte, importacdo e exportacao
de animais,

e prestagdo de aconselhamento sobre aquisicdo de animais, praticas zootécnicas,
alojamento e cuidados,

e vigilancia do estado de saude, prevencdo, detecdo, tratamento e controlo de
doencas (incluindo zoonoses) e planeamento contra catastrofes, em caso de surtos,

e contribuicdo para o trabalho do 6rgao responsavel pelo bem-estar dos animais em
questdes de salde e bem-estar animal e implementacdo dos trés RRR,
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contributos e aconselhamento aos investigadores, aos responsaveis pelo projeto e

ao orgdo responsavel pelo bem-estar dos animais relativamente aos modelos de

utilizacdo de animais, a concecdo experimental (conforme apropriado), a

implementacao dos trés RRR e aos procedimentos de avaliacdo da gravidade,

reconhecimento e gestdo de incidentes adversos com impacto na satde ou no bem-

estar dos animais, associados ou ndo a um protocolo experimental,

aconselhamento e recomendacdes para intervencdes cirdrgicas e ndo-cirurgicas,

aconselhamento e orientacfes em matéria de anestesia, analgésicos, cuidados pos-

operatdrios e alivio da dor, do sofrimento e da angustia no que se refere a

protocolos experimentais,

avaliacdo do bem-estar dos animais e reconhecimento da classificacdo da

gravidade,

estabelecimento e manutencdo de fichas de observacéo clinica adequadas,

conservagao de registos veterinarios exatos,

aconselhamento e orientagdes no que se refere a implementacdo de praticas de

eutanasia e de limites criticos humanos,

exame veterinario, aconselhamento e tomada de decisdes no que se refere:

o amanter um animal vivo, no final dos procedimentos (artigo 17.°),

o a animais capturados na natureza que se encontram com problemas de saude
(artigo 9.9),

o a reutilizacdo de animais (artigo 16.°) e aos aspetos conexos a tomar em
consideracao,

o ao realojamento de animais (artigo 19.°) e aos aspetos conexos a tomar em
consideracao.

Um veterinario pode igualmente fornecer um contributo especializado util sobre a avaliacdo
de projetos.

Participacdo na formacao/ supervisao/ avaliacéo

Um veterinario pode igualmente fornecer um contributo especializado Gtil ao avaliar
se existe um programa de formacéo adequado no que se refere:

a incorporagdo de uma cultura de cuidados no programa de formacao geral,
ao manuseamento e a prestacdo de cuidados aos animais de laboratdrio,

ao manuseamento e a prestacao de cuidados durante os procedimentos,

as observacdes clinicas e ao seu correto registo,

as intervencdes cirdrgicas e ndo-cirdrgicas nas espécies em causa,

as praticas de eutanasia.

Formacéo inicial

Os veterindrios tém uma solida experiéncia em salde, doencas, bem-estar e higiene animal.
No entanto, é reconhecido que os campos da medicina e da ciéncia de animais de laboratério
representam dareas especificas do conhecimento veterinario e que, por conseguinte, sao
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necessarias qualificacdes veterinarias ao nivel da pos-graduagdo para cumprir o papel e as
responsabilidades de VD.

A apreciacdo geral dos cuidados prestados aos animais e da saude e gestdo dos mesmos
(mddulo 4), o reconhecimento de dor, sofrimento e angustia (modulo 5) e a anestesia, 0s
analgésicos e a cirurgia (médulos 20 a 22) fazem parte da formacdo veterinaria habitual.
Pode ser visada a especializacdo especifica em determinada espécie (por exemplo, primatas
ndo-humanos, espécies de aviario, peixes, cefalépodes), conforme e quando necessaria, apos
uma andlise das lacunas e no &mbito do DPC. Tal ndo é uma condigdo prévia para a formacédo
inicial de um VD.

No entanto, as aptidGes centrais devem incluir um conhecimento adequado dos quadros
juridicos comunitario e nacional, no &mbito dos quais irdo desempenhar funcdes.

Os veterinarios devem ter aptiddes adequadas as espécies ou aos grupos de espécies
relevantes (e as praticas relacionadas), p. ex., nos dominios da medicina e ciéncia de animais
de laboratério, incluindo aptidGes relevantes que ndo estdo incluidas no programa habitual de
ensino veterinario.

A definicdo exata das necessidades de formacdo complementares dependera das atividades do
estabelecimento (p. ex., das espécies implicadas e do tipo de atividades, do criador ou
fornecedor versus utilizador).

Uma abordagem modular a esta formacéo adicional necessaria maximizara a eficiéncia da
formacdo através da personalizagdo e assegurard que as aptidGes sdo adaptadas as
necessidades do estabelecimento e do veterinario.

As competéncias centrais devem, de preferéncia, ser obtidas antes do inicio das funcdes de
VD ou tdo cedo quanto possivel.

O VD deve ter concluido formacéao nos seguintes médulos:

e modulo 1 — «Legislagdo nacional», com resultados de aprendizagem adicionais,
em conformidade com 0 mddulo 24 (24.1 a 24.5),

e moddulo 9 — «Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR» (nivel 2), com
resultados de aprendizagem adicionais, em conformidade com o médulo 24 (24.6
a24.12),

e modulo 10 — «Concecdo de procedimentos e projetos»,

e mddulo 50 — «Introducdo ao ambiente local»,

e mddulo 24 — «Veterinario Designado».

DPC
Deve caber aos VD garantir o desenvolvimento profissional continuo relevante para o seu
trabalho, a fim de manterem e desenvolverem as suas aptiddes. Os VD também devem

consultar as autoridades nacionais de regulamentagdo veterindria para saberem quais 0S
requisitos minimos de DPC no pais em que trabalham.
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Ha varias atividades que podem contar como DPC, como conferéncias, literatura, cursos
formais, visitas, estagios, congressos ou ainda a interacdo com os colegas. Em algumas
circunstancias, dependendo da escolha pessoal, 0 DPC pode ser integrado num percurso de
desenvolvimento profissional conducente a qualificac6es adicionais, como um certificado em
medicina de animais de laboratdrio (o CertLAS no Reino Unido, p. ex.), um diploma nacional
em medicina de animais de laboratério (p.ex., o Fachtierarzt fir Versuchstiere, na
Alemanha) ou um diploma do ECLAM (European College of Laboratory Animal Medicine).

Os VD sdo responsaveis pela manutencéo de registos do seu DPC.

Utilizacdo de animais vivos para efeitos de educacéo e formacao

E atil distinguir e definir as nocdes de educacdo e formacgdo, uma vez que podem implicar
diferentes questdes sobre a utilizagdo de animais: a educacdo pode ser entendida,
principalmente, como a transmissdo de principios gerais (p. ex., na anestesia) a fim de
aumentar o conhecimento, ao passo que a formacéo pode referir-se principalmente ao ensino
de capacidades praticas’.

A utilizacdo de animais vivos para fins educativos e de formagao suscetiveis de causar dor,
sofrimento, angustia ou dano duradouro aos animais (conforme a definicdo constante do
artigo 3.%, n.° 1) requer a autorizacdo do projeto.

A medida em que é permitida a utilizagdo de animais varia consideravelmente entre 0s
Estados-Membros, verificando-se pontos de vista bastante dispares, que vao, por exemplo, da
utilizacdo quotidiana para efeitos de aquisicdo de capacidades até a utilizacdo excecional em
circunstancias muito especificas.

No entanto, em quaisquer circunstancias, deve haver uma abordagem estruturada e ponderada
perante a utilizacdo de animais no ensino e na formacdo. A utilizacdo de estratégias
alternativas deve ser plenamente explorada e em todo e qualquer requerimento de utilizacio
de animais vivos devem ser apresentados objetivos especificos e beneficios claros.

Quando a utilizacdo de animais vivos é justificada e a autorizacdo para o projeto é concedida,
sdo frequentes outras limitacdes para reduzir ao minimo o numero ou o sofrimento: por
exemplo, limitando a gravidade a ligeira ou reutilizando animais sob anestesia néo
recuperavel.

A divergéncia de pontos de vista sobre a utilizacdo de animais em formagdes tem levado a
que cientistas de um Estado-Membro que limita 0 uso de animais no ensino e na formagao
acabam por frequentar cursos noutros Estados-Membros, com o intuito especifico de
participar em cursos que utilizam animais para o desenvolvimento de capacidades manuais;

"0 artigo 5.°, alinea f), da Diretiva 2010/63/UE descreve a formag&o como uma atividade «para aquisic&o,
manutencdo ou melhoria das qualificages profissionais»
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um exemplo foi o desenvolvimento de capacidades de transferéncia de embriGes no ambito
de um programa sobre modificacdes genéticas.

Idealmente, deveria haver um entendimento comum na UE quanto as circunstancias em que
sdo precisos animais vivos para educacdo e formacdo e respostas uniformes a pedidos de
utilizacdo de animais para tais fins.

Importa salientar, neste contexto, que, com a adocdo da presente diretiva, se considera
aceitavel permitir, na UE, a utilizacdo de animais para fins de ensino superior e de formacéo
para aquisicdo, manutencdo ou melhoria de capacidades profissionais. Por conseguinte, o
presente debate centra-se nas circunstancias em que se justifica o uso de animais, e ndo na
justificacéo de tal uso.

Justificacdo para a utilizacdo de animais vivos na educacdo

A utilizacdo de animais vivos para efeitos de educacdo € motivo de debate. Em muitos
Estados-Membros, a utilizacdo de animais para este fim esta em declinio ha muitos anos. Se a
educacdo sem recurso a animais vivos € alcangavel nalguns institutos (p. ex., em muitas
escolas de medicina), impde-se saber por que tal ndo seria possivel noutros sitios. Além
disso, o desenvolvimento e a disponibilidade de novos métodos ou estratégias de ensino
alternativos continuam a aumentar rapidamente neste dominio.

O requerente deve explicitar pormenorizadamente 0 contexto em que 0S animais Sao
necessarios, explicar que alternativas foram consideradas e o porqué da sua rejeicdo, 0s
objetivos educativos especificos a atingir e 0 modo como o requerente determinaré se estes
foram cumpridos.

O requerente deve também explicar por que as observacdes e os dados de procedimentos
cientificos em curso no estabelecimento ndo puderam ser usados para demonstrar 0s
principios.

Os exemplos de beneficios educativos a ter em conta ao avaliar as propostas de projetos com
fins educativos incluem:

e anecessidade de compreender e conhecer a variabilidade de reacdes em seres vivos,
e aaprendizagem contextual num ambiente cientifico especifico,

e a oportunidade de «exposi¢do» dos estudantes como base para a formagdo de uma
opinido sobre a questéo.

Justificacdo para a utilizacdo de animais vivos na formacao

A utilizacdo de animais vivos para fins de formacdo de capacidades profissionais foi
discutida separadamente.

Contrariamente a utilizacdo de animais na educacao, a sua utilizacdo na formacdo pode ser
mais facilmente justificada.
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A formagdo com recurso a animais vivos deve ser limitada a individuos que estdo numa fase
da sua carreira em que o0 uso de animais é considerado necessario — para aqueles que:

e trabalhardo com animais,
e utilizardo animais em projetos cientificos e

e requererdo a utilizacdo de animais para desenvolver capacidades cirurgicas para fins
clinicos.

Pedidos de autorizacdo de projetos e avaliacoes referentes a utilizacdo de animais na
educacao e formacdo

Todos os pedidos para a utilizagdo de animais vivos em educagdo ou formacdo exigem uma
avaliacdo cuidadosa para garantir que a utilizacdo de animais é essencial para atingir os
objetivos de educacdo ou formagdo e que nenhuma outra estratégia alternativa seria
suficiente.

Sempre que a utilizacdo de animais for proposta, o pedido deve explicar de que forma os
animais se enquadram no programa global de educacdo ou formagdo. O documento de
consenso sobre a avaliacdo do projeto e a avaliacdo retrospetiva® inclui uma série de
perguntas previamente formuladas para a criagdo de um modelo de pedido de autorizacéo do
projeto em que se solicitem as informac6es necessarias.

Em geral, € utilizada uma abordagem faseada, utilizando alternativas que ndo envolvam
animais, o trabalho com cadaveres e, por ultimo, o trabalho com animais vivos.

1. Nenhuma utilizacdo de animais

e Teoria;

e Demonstracdo de procedimentos ou técnicas (ou respostas fisiologicas) pela
utilizacdo, p. ex., de fotografias, videos, instrumentos audiovisuais interativos;

e Observacdo de uma pessoa competente a efetuar o procedimento ao vivo, no
ambito de um estudo ja existente;

e Préatica de capacidades técnicas ou praticas em «simuladores».

2. Utilizagdo de cadaveres
3. Utilizacdo de animais vivos
a. Animais (anestesiados) sem recuperagao

= Recomenda-se a utilizagdo do animal para mais do que uma técnica,
uma vez que os danos sdo 0s mesmos para o animal.

b. Utilizacdo de animais conscientes

8 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/pt.pdf
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= Se o procedimento ndo influenciar os resultados experimentais nem
afetar significativamente a gravidade, a formacdo pode ser feita com
animais utilizados num estudo existente;

= A formagdo deve comecar sempre com 0 ensino das técnicas de
tratamento adequadas as espécies em causa.

No desenvolvimento de capacidades manuais, os formandos s6 devem avangar para a
utilizacdo de animais vivos ap0os terem demonstrado uma aptiddo adequada no trabalho em
simuladores e com cadaveres.

A abordagem faseada deve fazer parte de uma avaliagdo sistematica quando é efetuada uma
avaliagdo do projeto para fins de educacdo/formacéo. Deve igualmente considerar-se:

e 0 tipo de formandos — as capacidades necessarias e uma indicacdo de que estas serdo
utilizadas,

e aproveniéncia dos animais a utilizar: p. ex., excedentes de animais de reserva; animais de
estudos completados ainda por eutanasiar.

Reconhece-se, no entanto, que uma pessoa nao serd totalmente competente até ter adquirido
experiéncia direta suficiente no desempenho do procedimento. Por conseguinte, é precisa
uma estrutura adequada para a supervisao e a avaliacdo da competéncia, para evitar que, ao
longo da aquisi¢do de experiéncia, se cause dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro
desnecessarios.

«Danos» aceitaveis no ambito da educacdo ou formacao

A gravidade dos procedimentos deve ser limitada as classificacfes «ndo recuperacao» ou
«ligeiro».

No entanto, reconhece-se que podem ser aceites excecOes raras a este principio geral, se
bem fundamentadas.

Exemplos de tais excecBes incluem:

e um cirurgido a praticar a implantacdo de um dispositivo, num sitio em que pode
ser importante avaliar o sucesso durante a fase de recuperacao,

e a preparacdo de material didatico para substituir a utilizacdo futura de animais
Vivos.

As excecgdes devem ser sempre avaliadas caso a caso, tendo em devida conta os danos, 0s
beneficios e o valor educativo dos trabalhos propostos.

Devido ao facto de, no dominio da educacdo e formacdo, 0s animais serem com
frequéncia utilizados em varias ocasides, deve ser dada especial atencdo aos efeitos
cumulativos das técnicas consideradas «abaixo do limiar» que, quando usadas em
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combinacdo ou em mais do que uma ocasido (multiplas vezes), podem conduzir a uma
gravidade «maior» ou superior ao «limiar minimox.

Nunca € de mais sublinhar a importancia e a disponibilidade de supervisdo competente,
devendo tais aspetos ser especificamente tratados e avaliados em propostas de projetos
que utilizem animais vivos para fins de educacao e formacéo.

Transicdo da «formacdo» para o «trabalho sob supervisao»

Um dos principais argumentos a favor da utilizacdo de animais vivos na formacéo € a
necessidade de garantir que os procedimentos sejam executados de maneira competente e
sem repercussdes negativas para os resultados cientificos devido a técnicas insuficientes.

Nem sempre tal € o caso, como, por exemplo, numa colheita de sangue para estudos in vitro
em que, apesar de os resultados cientificos ndo poderem ser prejudicados, permanece 0
potencial de consequéncias adversas ao bem-estar dos animais.

Dado que o tempo de aquisicdo de competéncia varia, ndo podem ser estabelecidas regras
rigidas para determinar, por exemplo, o nimero de animais necessario para fins de formacéo
até se poder passar a procedimentos cientificos sob supervisdo. Tal enfatiza, novamente, a
importancia da boa integracdo do programa de formacdo, supervisdo e avaliacdo da
competéncia. Os individuos s6 devem realizar procedimentos cientificos sob supervisao, pela
primeira vez, ap6s uma apreciacdo bem informada por parte do supervisor relativamente a
capacidade do individuo e ao potencial impacto que a insuficiéncia técnica podera ter na
ciéncia e no bem-estar dos animais.
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Anexo |
Madulos e resultados de aprendizagem conexos

Parte 1: Estrutura modular

O presente documento destina-se a fornecer orientacdes aos Estados-Membros e a todos 0s
envolvidos na prestagdo de cuidados e na utilizagdo de animais no ambito da Diretiva
2010/63/UE, relativamente aos requisitos minimos de formacao recomendados nos termos da
mesma (artigo 23.° e anexo V). Destina-se a permitir elaborar um quadro para a educacdo e a
formacdo, no espaco da UE, que incluird as competéncias préaticas, a formacdo e o
desenvolvimento profissional continuo (DPC), para garantir a competéncia do pessoal e
facilitar a sua livre circulacao, dentro dos Estados-Membros e entre eles.

A abordagem de estrutura modular aqui adotada e o0s respetivos resultados de
aprendizagem reconhecem que a formacéo deve estar correlacionada com as necessidades. E
importante notar que, mais do que 0s processos, este documento aborda os resultados e nao se
destina a ser prescritivo. Os formadores sdo livres na escolha do contetdo do curso, dos
materiais de formacdo e dos métodos de lecionacdo empregues na obtencdo de resultados de
aprendizagem que satisfagam 0s seus requisitos nacionais, locais ou institucionais e/ou
individuais ou de grupo. Os formadores podem utilizar o seu poder discricionario ao
incorporar informacdo adicional na prestacdo de formacdo especifica para necessidades
individuais.

1) Estrutura modular

Os modulos aqui apresentados incluem todos os considerados como formacdo minima
necessaria antes de as pessoas serem autorizadas a exercer uma funcéo (A a D)°, bem como
alguns modulos adicionais necessarios para executar tarefas especificas como, por exemplo,
cirurgia. Reconhece-se que, em alguns casos, tal como adiante se explica, a formacdo terad
uma componente pratica que deve ser efetuada sob supervisdo. Por Gltimo, todos os médulos
podem ser lecionados separadamente, mas pretende-se que 0s organizadores de curso possam
combinar mddulos individuais para oferecer cursos adequados para uma funcgéo especifica ou
para necessidades de formacéo especificas.

Os mddulos (ver quadro infra) podem ser agrupados em trés categorias:

1. Os mddulos centrais representam a formacéo tedrica basica para todos os funcionarios
que exercam as fungdes A a D indicadas no artigo 23.°. A concluséo de todos os modulos
centrais é obrigatoria para as fungdes A, B, C e D (no caso da funcdo D, desenvolveu-se um

° FungBes enunciadas no artigo 23.2, n.° 2, alineas a) a d): A = pessoa que realiza procedimentos em animais;
B = pessoa que concebe procedimentos e projetos; C = pessoa que cuida de animais; D = pessoa que abate
(occisa) animais.
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curso adaptado especifico, como opg¢édo [ver abaixo]). Isto inclui o mddulo 1, relativo a
legislacdo nacional.

2. Para além dos mddulos centrais, sdo necessarios moédulos especificos para cada
funcdo (pré-requisitos) para satisfazer os requisitos minimos de formacdo para uma
determinada funcdo.

A formacéo para a funcdo D (occis@o de animais) pode ser obtida completando os médulos
centrais e especificos exigidos, ou concluindo um modulo adaptado alternativo que combina
os resultados de aprendizagem necessarios dos respetivos modulos centrais e especificos
(mddulo 6.3 no quadro infra).

3. Modulos adicionais e especificos da tarefa — De acordo com o principio da
correspondéncia entre formacédo e necessidades, modulos adicionais e especificos de certas
tarefas abordam, conforme as exigéncias, o facto de que algumas das pessoas que exercem
uma funcdo, mas ndo todas, precisardo de formacdo complementar para realizarem um
determinado tipo de tarefas ou procedimentos. Os médulos de tarefas especificas aqui
descritos referem-se a formacg&o necessaria para amplas categorias de tarefas (p. ex., anestesia
avancada para procedimentos cirargicos — ver modulo 21 infra), mas abrangem igualmente
outras tarefas especificadas na diretiva, como nos artigos 24.°, 25.° e 38.°.

Formacgdo em espécies especificas: apds a conclusdo com éxito do mddulo de formacéo
inicial para uma espécie ou um grupo de espécies, o aprofundamento de capacidades relativas
a outras espécies exigird a demonstracdo da aquisicdo de resultados de aprendizagem das
novas espécies dentro do mesmo modulo. No entanto, pode ndo ser necessario repetir todos
os elementos do modulo de formacdo inicial sobre as novas espécies a fim de atingir os
resultados de aprendizagem necesséarios para as espécies adicionais. Os prestadores de
modulos gozardo de poder discricionario na determinagdo dos resultados de aprendizagem
exigidos para as novas espécies, dado que estes terdo de ser avaliados caso a caso.

Madulos centrais — Funcdes A, B, Ce D

1 | Legislagdo nacional

2 | Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR (nivel 1)

3.1 | Biologia basica e adequada — para cada espécie (teoria)

Prestacdo de cuidados aos animais e saude e gestdo dos mesmos — para cada espécie
(teoria)

5 | Reconhecimento de dor, sofrimento e angustia — para cada espécie

6.1 | Métodos humanos de occisdo (teoria)

Mddulos para uma funcéo especifica (pre-requisito) — Funcéo A

3.2 | Biologia bésica e adequada — para cada espécie (pratica)

7 | Procedimentos minimamente invasivos sem anestesia — para cada espécie (teoria)

8 | Procedimentos minimamente invasivos sem anestesia — para cada espécie (capacidades)
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Modulos para uma fungéo especifica (pré-requisito) — Funcéo B

7 | Procedimentos minimamente invasivos sem anestesia — para cada espécie (teoria)
9 | Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR (nivel 2)

10 | Concecdo de procedimentos e projetos (nivel 1)

11 | Concecdo de procedimentos e projetos (nivel 2)

Mddulos para uma funcéo especifica (pre-requisito) — Funcéo C

| 3.2 | Biologia bésica e adequada — para cada espécie (pratica)

Mddulos para uma funcao especifica (pré-requisito) — Funcéo D

3.2

Biologia bésica e adequada — para cada espécie (pratica)

6.2

Métodos humanos de occisdo (capacidades)

Em alternativa

6.3 | Mddulo auténomo (apenas) para a funcéo D

Madulos adicionais para tarefas especificas

20 | Anestesia para pequenos procedimentos

21 | Anestesia avancada para procedimentos cirdrgicos ou prolongados

22 | Principios da cirurgia

23 | Préaticas avancgadas de zootecnia, presta¢do de cuidados e enriquecimento ambiental
24 | Veterinario designado

25 | Avaliador de projeto

Outros modulos adicionais

50 Introducdo ao ambiente local (estabelecimento) para pessoas que efetuem funcdes
especificas nos termos da diretiva
51 Fornecimento e recuperagao de informacoes

Parte 2: Resultados de aprendizagem

Os resultados de aprendizagem, expressos em termos de verbos mensuraveis (ver anexo),
ajudam a definir as capacidades e os conhecimentos que os participantes do mddulo devem
ser capazes de demonstrar aquando da avaliacdo destes resultados de aprendizagem.

Em primeiro lugar, considerou-se que uma lista razoavelmente pormenorizada sera (til para
0S organizadores de curso, reiterando-se, contudo, que estes ndo se destinam a ser
prescritivos.

Em segundo lugar, os verbos mensuraveis utilizados no presente documento, embora Uteis
para ilustrar a gama de temas relevantes, ficam-se, na maior parte, pelos niveis do simples
«conhecimento» e «compreensdo». E fortemente defendido, no entanto, que o ensino
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moderno deve, sempre que possivel, ir além disso e incentivar 0 pensamento critico (fazer,
p. ex., uma avaliacdo — ver hierarquia de verbos mensuraveis em anexo). Encorajamos, assim,
0s organizadores de curso a promoverem, sempre que possivel, uma «aprendizagem
profunda» logo desde a formacdo inicial, em vez de recordarem somente factos ou imitarem
acoes (ver anexo para alguns exemplos).

Reconhece-se que a consecucdo de resultados de aprendizagem prética pode ser separada da
de resultados de aprendizagem tedrica ou baseada no conhecimento. Nos casos em que nao
exista risco de causar dor, sofrimento, angulstia ou dano duradouro aos animais, o formando
pode passar ao trabalho sob supervisdo antes de ser avaliado relativamente a obtencdo dos
resultados de aprendizagem. Dado que os procedimentos cientificos encerram um risco de
causar dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro, apenas as tarefas zootécnicas e de
prestacdo de cuidados aos animais (funcdo C) devem ser feitas sob supervisao antes de serem
atingidos os resultados de aprendizagem.

Em todos os outros casos, devem ser atingidos os resultados de aprendizagem de um mdédulo
em conformidade com os critérios de aprovacdo acordados, tal como indicados pelo
prestador do curso, antes de a pessoa poder trabalhar sob supervisao. Isto devera levar a um
nivel razoavel de compreensdo do assunto, garantindo que ndo se infligird dor, sofrimento,
angustia ou dano duradouro desnecessarios durante o trabalho sob supervisdo.

Importa salientar que a realizacdo destes resultados de aprendizagem ndo significa que o
formando tenha alcancado competéncia pratica. A competéncia e a aptidao®™ sdo alcancadas
através da aplicacdo pratica dos conhecimentos adquiridos e da experiéncia adquirida pelo
trabalho. As capacidades e os resultados de aprendizagem séo avaliados separadamente.

Parte 3: Modulos

A fim de permitir a insercdo de novos modulos & medida que forem sendo desenvolvidos, foi
utilizada a numeragéo seguinte:

1-19 — Madulos centrais e para fungdes especificas nos termos do artigo 23.°
20 - 49 — Modulos relativos a tarefas e a capacidades adicionais

De 50 em diante — Outros modulos adicionais

19 Competéncia: combinacéo de conhecimentos, habilitacdes e comportamentos que servem para melhorar o
desempenho (conceito lato, que tem em conta habilita¢cdes, conhecimentos e experiéncia);

Aptidéo: capacidade de um individuo para executar adequadamente uma tarefa (conceito muito mais restrito,
com foco numa atividade ou tarefa especifica).
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LISTA DOS MODULOS

1  Legislagdo nacional C
2 Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR (nivel 1) C
3.1 Biologia basica e adequada — para cada espécie (teoria) C
3.2 Biologia bésica e adequada — para cada espécie (pratica) F
4 Prestacdo de cuidados aos animais e salde e gestdo dos mesmos — para cada C
espécie (teoria)
5  Reconhecimento de dor, sofrimento e angulstia — para cada espécie C
6.1 Métodos humanos de occisdo (teoria) C
6.2 Meétodos humanos de occiséo (capacidades) F
6.3 Métodos humanos de occisdo — Mddulo autonomo alternativo para a fungdo D F
7  Procedimentos minimamente invasivos sem anestesia — para cada espécie (teoria) F
8  Procedimentos minimamente invasivos sem anestesia — para cada espécie F
(capacidades)
9  Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR (nivel 2) F
10 Concecdo de procedimentos e projetos (nivel 1) F
11 Concecdo de procedimentos e projetos (nivel 2) F
20 Anestesia para pequenos procedimentos T
21 Anestesia avancada para procedimentos cirdrgicos ou prolongados T
22  Principios da cirurgia T
23 Préticas avancadas de zootecnia, prestacdo de cuidados e enriquecimento T
ambiental
24 Veterinario designado T
25 Avaliador de projeto T

50 Introducdo ao ambiente local (estabelecimento) para pessoas que efetuem fungées O
especificas nos termos da diretiva
51 Fornecimento e recuperagéo de informagoes @)
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Maédulo 1: Legislacdo nacional [Nacional - Mddulo central]

Este modulo fornece um nivel de compreensao significativo dos quadros juridicos e regulamentares, a
nivel nacional e internacional, dentro dos quais sdo construidos e geridos os projetos que envolvem
animais, assim como das responsabilidades das pessoas envolvidas, ou seja, dos responsaveis pelos
procedimentos em animais, pela concecdo de procedimentos e projetos, pela prestacdo de cuidados
aos animais ou pela occisdo de animais, podendo o mddulo abranger outra legislagdo relevante.

Resultados de aprendizagem

No final, os formandos dever&o saber:
1.1. Identificar e descrever a legislacdo e as orienta¢cdes nacionais e comunitarias que regulam a
utilizacdo cientifica dos animais e, em particular, as atividades das pessoas que executam
procedimentos cientificos com recurso a animais;
1.2. Identificar e descrever a legislagdo relativa ao bem-estar dos animais;
1.3 Descrever a autorizacdo necessaria antes de se poder agir enquanto utilizador, criador ou
fornecedor de animais de laboratorio e, especialmente, a autorizagdo necessaria para 0s projetos
e, quando aplicavel, para as pessoas;

1.4. Listar fontes de informacdo e apoio disponiveis (no que concerne & legislagdo nacional);

1.5. Descrever o papel do pessoal referido nos artigos 24.%, 25.° e 26.° e as suas atribuicdes
legais e outras responsabilidades por forca da legislacéo nacional;

1.6. Descrever os cargos e as responsabilidades dos 6rgdos locais responsaveis pelo bem-estar
dos animais e do comité nacional para a protecao dos animais utilizados para fins cientificos;

1.7. Indicar o responsavel pela conformidade num estabelecimento e de que forma essa
responsabilidade pode ser exercida (p. ex., através do 6rgdo local responsavel pelo bem estar
dos animais);

1.8. Descrever quando um procedimento é regulado nos termos da legislacdo nacional (limiar
minimo de dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro);

1.9. Indicar o principal responsavel pelos animais submetidos a procedimentos;

1.10. Enumerar as espécies, incluindo as respetivas fases de desenvolvimento, incluidas no
ambito de aplicacéo da diretiva ou da legislacdo nacional;

1.11. Indicar em que circunstancias, no ambito da presente diretiva, 0s animais devem ser
abatidos de forma humana ou removidos do estudo para receber tratamento veterinario;

1.12. Descrever os controlos legislativos ao nivel da occisdo de animais criados ou utilizados
em procedimentos cientificos.
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Moadulo 2: Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR (nivel 1) [Central]

Este modulo fornece orientagfes e informagBes que permitem as pessoas que trabalham com animais
identificar, compreender e responder de forma apropriada as questdes éticas e de bem-estar dos
animais, decorrentes do uso de animais em procedimentos cientificos no geral e, se for caso disso, no
seu proprio programa de trabalho. Fornece informagdes para permitir que os individuos compreendam
e apliquem os principios basicos dos trés RRR.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverao saber:

2.1. Descrever os pontos de vista divergentes da sociedade relativamente ao uso cientifico de
animais e reconhecer a necessidade de s respeitar;

2.2. Descrever a responsabilidade das pessoas que trabalham com animais destinados a
investigacdo e reconhecer a importancia de uma atitude respeitosa e humana perante os animais
nesse tipo de trabalho;

2.3. Identificar questdes éticas e de bem-estar dos animais no seu préprio trabalho e ter
consciéncia e capacidade de refletir sobre as consequéncias das suas proprias agoes;

2.4. Reconhecer que a conformidade com os principios éticos pode contribuir para a confianca
e a aceitagdo, a longo prazo, da investigacéo cientifica pelo pablico em geral,

2.5. Descrever de que forma a legislacéo se baseia num quadro ético que exige: 1) ponderacao
dos danos e beneficios dos projetos (avaliagdo de danos/beneficios); 2) aplicacdo dos trés RRR,
a fim de minimizar os danos e maximizar os beneficios; 3) promog&o de préaticas para o bem-
estar dos animais;

2.6. Descrever e analisar a importancia dos trés RRR como principio orientador da utilizag&o de
animais em procedimentos cientificos;

2.7. Explicar as cinco liberdades e como estas se aplicam a espécies de laboratério;

2.8. Descrever o conceito de danos para os animais, incluindo o sofrimento evitavel e
inevitavel, direto, contingente e cumulativo;

2.9. Descrever o sistema de classificacdo da gravidade e dar exemplos de cada categoria.
Descrever a gravidade cumulativa e o efeito que ela pode ter na classificacdo da gravidade;

2.10. Descrever as regras em matéria de reutilizagdo de animais;

2.11. Descrever a importancia do elevado bem-estar dos animais, incluindo o seu efeito nos
resultados cientificos, assim como por razGes morais e sociais;

2.12. Descrever a necessidade de uma cultura de cuidados e o papel do individuo nesse
capitulo;

2.13. Descrever fontes de informacdo relevantes para a ética, 0 bem-estar dos animais e a
implementagdo dos trés RRR;

2.14. Ter consciéncia das diversas ferramentas de pesquisa (p. ex., guia de pesquisa do LRUE
ECVAM, Go3Rs) e dos métodos de pesquisa (p. ex., revisdes sistematicas, meta-analise).
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Médulo 3.1: Biologia basica e adequada — para cada espécie (teoria) [Central]

Este modulo fornece uma introducéo aos principios basicos do comportamento e da biologia animal,
dos cuidados e da zootecnia. Incorpora informacbes relativas a anatomia e as caracteristicas
fisioldgicas, incluindo a reproducdo, o comportamento e praticas rotineiras de zootecnia e de
enriquecimento ambiental. Nao pretende fornecer mais do que a informag¢do minima necesséria para
gue uma pessoa possa comecar a trabalhar sob supervisao.

Apos este modulo, é a formacdo préatica, sob supervisdo, que deve fornecer a cada individuo os
conhecimentos especializados e as capacidades necessarias para o exercicio da sua fungdo especifica.
Os requisitos de formacao pratica diferirdo, inevitavelmente, consoante a funcéo.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverao saber:

3.1.1. Descrever a anatomia, a fisiologia, a reproducéo e o comportamento basicos das espécies
em questao;

3.1.2. Reconhecer e descrever (num nivel basico) acontecimentos de vida que tenham potencial
para causar sofrimento, incluindo o fornecimento, o transporte, o alojamento, praticas
zootécnicas, 0 manuseamento e procedimentos;

3.1.3. Indicar de que maneira 0o bem-estar dos animais pode promover uma melhor ciéncia:
p. ex., explicar como falhas relativas as necessidades bioldgicas e comportamentais podem
afetar os resultados dos procedimentos;

3.1.4. Indicar de que forma as praticas zootécnicas e a prestacdo de cuidados podem influenciar
os resultados experimentais e 0 nimero de animais necessarios: p. ex., o sitio dentro da sala
influencia os resultados, logo, causa a sua aleatoriedade;

3.1.5. Descrever os requisitos alimentares das espécies animais em causa e de que forma estes
podem ser satisfeitos;

3.1.6. Descrever a importancia de facultar um ambiente enriquecido (benéfico tanto para a
espécie como para a ciéncia), incluindo habitacdo social e oportunidades de exercicio, repouso
e sono;

3.1.7. Sempre que pertinente para as espécies, reconhecer que existem diferentes estirpes,
eventualmente com caracteristicas diferentes que, por sua vez, podem afetar o bem-estar dos
animais e a ciéncia;

3.1.8. Sempre que pertinente para as espécies, reconhecer que as alteragdes do genoma podem
afetar o fenotipo de formas inesperadas e subtis, e a importancia de acompanhar esses animais
cuidadosamente;

3.1.9. Manter e interpretar registos precisos e abrangentes dos animais alojados nas instalacées,
inclusive do seu bem-estar.
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Mddulo 3.2: Biologia bésica e adequada -— para cada espécie (pratica) [Especifico para as
funcdes A, C e D]

3.2.1. Ser capaz de se aproximar de um animal, manuseéa-lo, pegar-lhe, conté-lo e devolvé-lo a sua
gaiola ou recinto de um modo calmo, confiante e empatico, para evitar angUstia ou danos ao
animal.
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Médulo 4: Prestacdo de cuidados aos animais e saude e gestdo dos mesmos — para cada espécie
(teoria)
[Central]

Este médulo fornece informac@es sobre diferentes aspetos da salde animal, da prestacdo de cuidados
e da gestdo, incluindo controlos ambientais, praticas zootécnicas, dieta, estado de salde e doencas.
Inclui igualmente resultados de aprendizagem basicos, relativos a salde pessoal e a zoonoses.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverao saber:

4.1. Descrever as rotinas adequadas e as praticas zootécnicas de manutencdo, prestacao de
cuidados e bem-estar dos animais, relativas a uma série de animais utilizados na investigacao,
incluindo, sempre que apropriado, pequenas espécies de laboratorio e grandes espécies animais;

4.2. Descrever as condicbes ambientais e de alojamento adequadas para os animais de
laboratdrio, de que forma estas sdo controladas e identificar as consequéncias que podem ter no
animal condi¢es ambientais inadequadas;

4.3. Reconhecer que as alteragdes ou perturbagdes do ciclo circadiano ou do fotoperiodo podem
afetar os animais;

4.4. Descrever as consequéncias biologicas da habituacdo, da aclimatacéo e do treino;

4.5. Descrever de que forma as instalagdes sao organizadas no sentido de um estado sanitéario
adequado para 0s animais e para os procedimentos cientificos;

4.6. Descrever o fornecimento adequado de &gua e alimentagdo aos animais de laboratorio,
incluindo o fornecimento, a armazenagem e a apresentacdo de géneros alimenticios adequados
e de agua;

4.7. Enumerar os métodos e demonstrar a compreensao de formas apropriadas, seguras e
humanas de manuseamento, determinagdo do sexo e contengdo dos animais, para uma ou mais
espécies usadas em procedimentos cientificos comuns;

4.8. Nomear diferentes métodos de marcagdo de determinados animais e indicar uma vantagem
e uma desvantagem de cada método;

4.9. Listar os potenciais riscos de doenca na instalacdo para animais, incluindo fatores
predisponentes especificos que possam ser relevantes. Nomear métodos disponiveis para a
manutencdo de um estado de salde adequado (incluindo a utilizagdo de obstéaculos, diferentes
niveis de confinamento e sentinelas, conforme as espécies);

4.10. Descrever programas de criagdo adequados;

4.11. Descrever como podem ser utilizados animais geneticamente modificados para a
investigacdo cientifica e a importancia da vigilancia cuidadosa desses animais;

4.12. Enumerar os procedimentos corretos para garantir a salde, a prestacdo de cuidados e o
bem-estar dos animais durante o seu transporte;

4.13. Listar potenciais riscos para a salde humana associados ao contacto com animais de
laboratério (incluindo alergias, lesGes, infe¢des, zoonoses) e 0 modo de os evitar.
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Médulo 5: Reconhecimento de dor, sofrimento e angustia — para cada espécie [Central]

Este mddulo prepara os individuos para identificarem o estado e 0 comportamento normais de animais
de laboratédrio e torna-os capazes de distinguir entre um animal normal e agquele que apresenta sinais
de dor, sofrimento ou angustia, o que podera resultar de fatores como o ambiente, a zootecnia ou 0
efeito de protocolos experimentais. Fornece também informagBes sobre as classificacbes de
gravidade, a gravidade cumulativa e a utilizacdo de limites criticos humanos.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverao saber:

5.1. Reconhecer 0 comportamento e a aparéncia normais ou desejaveis dos animais no contexto
das espécies, do ambiente e do estado fisioldgico;

5.2. Reconhecer qualquer comportamento anormal e os sinais de desconforto, dor, sofrimento ou
angustia, bem como os sinais de bem-estar positivo e ainda os principios de gestdo da dor, do
sofrimento e da angustia;

5.3. Debater os fatores a considerar e os métodos disponiveis para a avaliacdo e o registo do bem-
estar dos animais, como, por exemplo, fichas de pontuag&o;

5.4. Descrever um limite critico humano. Identificar os critérios a utilizar para definir limites
criticos humanos. Definir as medidas a tomar sempre que um limite critico humano for atingido e
considerar opcOes possiveis para refinar os métodos, de modo a terminar num limite critico mais
precoce;

5.5. Descrever as classificacbes de gravidade incluidas na diretiva e dar exemplos de cada
categoria; explicar a nocao de gravidade cumulativa e o efeito desta na classificacdo da gravidade;

5.6. Descrever em que circunstancias pode ser necessaria anestesia ou analgesia para minimizar a
dor, o sofrimento, a angustia ou o dano duradouro.
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Mddulo 6: Métodos humanos de occisdo
6.1: Métodos humanos de occisao (teoria) [Central]

Este modulo fornece informagGes sobre os principios da occisdo humana e a necessidade de haver, a
gualquer momento, uma pessoa capaz de abater um animal rapida e humanamente. O médulo incluira
informac0es e descricdes dos diferentes métodos disponiveis, detalhes das espécies para as quais tais
métodos sdo apropriados e informagbes para ajudar os formandos a compararem 0s métodos
autorizados e a determinarem a forma de selecionar o mais adequado.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverao saber:

6.1.1. Descrever os principios da occisdo sem sofrimento (p.ex., 0 que constitui «uma boa
morte»);

6.1.2. Descrever os diferentes métodos através dos quais 0s animais podem ser abatidos, a
influéncia que esses métodos podem ter nos resultados cientificos e a forma de selecionar o
método mais adequado;

6.1.3. Explicar por que deve estar disponivel a qualquer momento uma pessoa competente para a
occisdo de animais (quer seja um tratador ou uma pessoa que efetua procedimentos).

6.2: Métodos humanos de occisao (capacidades)
[Especifico para a Funcéo D e Médulo Adicional para uma tarefa especifica no caso das fungdes
A e C, conforme exigido]

Este modulo fornece uma formagdo pratica que reflete as informagdes e os principios transmitidos no
maddulo 6.1, e envolve a formagdo pratica em métodos adequados as espécies e métodos apropriados
para a confirmacao da morte.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverao saber:

6.2.1. Executar uma eutanasia de forma proficiente e humana, utilizando técnicas apropriadas em
espécies pertinentes de animais de laboratério;

6.2.2. Demonstrar como é confirmada a morte e como devem ser processados ou eliminados 0s
cadaveres.

6.3: Métodos humanos de occisdo — Mddulo auténomo alternativo para pessoas que somente
desempenham a fungdo D

Este médulo foi concebido para aqueles que apenas desempenham a funcdo D e é obrigatério para
esta fungdo, podendo substituir uma série de outros modulos para todos aqueles que apenas estardo
envolvidos na occisdo sem sofrimento de animais. Este mddulo combina os resultados de
aprendizagem dos maédulos relacionados com a legislacéo, a ética e os trés RRR com 0 manuseamento
de animais, as praticas de trabalho seguras e os elementos tedricos e praticos dos médulos sobre a
occisdo sem sofrimento.
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Resultados de aprendizagem

No final, os formandos deverdo saber:

(i)

(ii)

(i)

Legislacdo, trés RRR e ética (ou seja, subconjunto dos modulos 1 e 2)

6.3.1. Descrever o quadro regulamentar relativo a utilizacdo de animais para fins cientificos e,
em particular, os controlos da conduta relativa a occisdo sem sofrimento e a confirmacdo da
morte — incluindo o papel das pessoas escolhidas e do 6rgdo responsavel pelo bem-estar dos
animais;

6.3.2. Reconhecer diferentes pontos de vista sociais sobre utilizagdo de animais para fins
cientificos e sua occisdo sem sofrimento;

6.3.3. Compreender o seu papel na contribuicdo para a «cultura de cuidados» e 0s principios
éticos subjacentes a utilizagdo de animais;

6.3.4. Referir de que modo os trés RRR podem ser aplicados a occisdo de animais sem
sofrimento.

Manuseamento de espécies especificas (ou seja, subconjunto do médulo 3)

6.3.5. Demonstrar técnicas adequadas para um manuseamento seguro e competente das
espécies em causa. Saber aproximar-se de um animal, manusea-lo, pegar-lhe, conté-lo e
devolvé-lo a gaiola ou ao recinto de um modo calmo, confiante e empético, para evitar
angustia ou danos ao animal. Explicar a importancia do transporte correto e seguro de animais;

6.3.6. Descrever o comportamento normal e anormal e as necessidades comportamentais das
espécies em causa e ser capaz de reconhecer e debater as estratégias de minimizacao e resposta
a ocorréncias de dor, sofrimento ou angustia;

6.3.7. Descrever, em linhas gerais, as necessidades biol6gicas e zootécnicas basicas das
espécies em causa.

Préticas de trabalho seguras

6.3.8. Discutir a importancia da armazenagem e da manipulagdo corretas de agentes quimicos
utilizados na occisdo sem sofrimento e na manutencéo da higiene no local de trabalho;

6.3.9. Descrever os procedimentos corretos para lidar com uma exposicdo ou um derrame
acidental;

6.3.10. Descrever as regras basicas de higiene e relaciona-las com o local de trabalho;

6.3.11. Referir a importancia da eliminacdo das diferentes categorias de residuos (residuos
clinicos, perigosos e normais) e descrever estratégias adequadas;

6.3.12. Explicar de que maneira as solugbes de engenharia, combinadas com equipamento de
protecdo individual, podem minimizar a exposi¢do a alergénios animais de laboratdrio,
evitando assim a sensibilizacéo;

6.3.13. Identificar os sintomas clinicos normalmente associados a alergia a animais de
laboratorio;
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(iv)

6.3.14. Descrever a nogdo de zoonose e explicar por que razdo o contacto com diferentes
espécies (sobretudo primatas ndo-humanos) constitui um risco potencial para satde humana.
Occisao sem sofrimento — para cada espécie (modulos 6.1 + 6.2)

6.3.15. Descrever os principios da occisdo sem sofrimento (p. ex., 0 que constitui «uma boa
morte»);

6.3.16. Descrever os diferentes métodos através dos quais 0s animais podem ser abatidos, a
influéncia que esses métodos podem ter nos resultados cientificos e, se relevante, a forma de
selecionar o método mais adequado;

6.3.17. Explicar por que deve haver, a qualquer momento, uma pessoa competente para a
occisdo de animais (quer seja um tratador ou uma pessoa que efetua procedimentos).

6.3.18. Levar a cabo a eutanasia de forma proficiente e humana, utilizando técnicas
apropriadas em espécies pertinentes de animais de laboratorio;

6.3.19. Demonstrar como é confirmada a morte e como devem ser processados ou eliminados
0s cadaveres.
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Médulo 7: Procedimentos minimamente invasivos sem anestesia — para cada espécie (teoria)
[Especifico para as fungdes A e B]

Este modulo fornece uma introducdo a teoria sobre pequenos procedimentos. D& informag6es sobre 0s
métodos adequados de manuseamento e contencdo e descreve técnicas adequadas de injecdo,
doseamento e recolha de amostras relevantes para as espécies. Deve fornecer informages suficientes
para os individuos compreenderem o que lhes seré exigido antes de avancarem para a formacao, sob
supervisdo, em aspetos praticos destas capacidades.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverdo saber:

7.1. Descrever métodos adequados e principios a seguir ao manusear animais (incluindo métodos
de contencdo manual e a utilizacdo de ambientes limitados);

7.2. Descrever o impacto biol6gico dos procedimentos e da contencédo na fisiologia;

7.3. Descrever as possibilidades de refinamento dos procedimentos e da contengdo: p. ex., através
do treino (utilizando o reforco positivo), da habituacdo e da socializacdo dos animais;

7.4. Descrever técnicas e procedimentos, incluindo, por exemplo, técnicas de injecdo, de recolha
de amostras e de dosagem (vias/ volumes/ frequéncia), a modificacdo dietética, a alimentacéo por
sonda esofégica, a biopsia de tecido, os testes comportamentais ou ainda a utilizacdo de gaiolas
metabolicas;

7.5. Descrever como executar pequenas técnicas e referir os volumes e as frequéncias de
amostragem adequadas as respetivas espécies;

7.6. Descrever a necessidade de rigor e coeréncia na realizacdo de procedimentos cientificos e o
registo e 0 manuseamento corretos das amostras;

7.7. Descrever métodos adequados de avaliacdo do bem-estar dos animais no que respeita a
gravidade dos procedimentos e saber quais as medidas adequadas a tomar;

7.8. Reconhecer que o refinamento é um processo continuo e saber onde encontrar informagoes
pertinentes e atualizadas;

7.9. Descrever as consequéncias bioldgicas do transporte, da aclimatacdo, das condicoes

zootécnicas e dos procedimentos experimentais para as espécies em causa e descrever de que
forma estas podem ser minimizadas.
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Mddulo 8: Procedimentos minimamente invasivos sem anestesia — para cada espécie
(capacidades) [Especifico para a funcéo A]

Este mddulo fornece elementos préticos de formacéo relevantes para o médulo 7. A formagdo pratica
sobre pequenos procedimentos pode ser ministrada através de uma série de métodos e com recurso a
diferentes instrumentos que se encontram disponiveis e foram concebidos para o efeito (0 que poderé
incluir modelos artificiais de animais e o uso de cadaveres). O médulo deve ser concebido de maneira
a que o formando atinja um nivel de proficiéncia tal que, quando iniciar o trabalho sob supervisao,
ndo cause dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro ao animal.

Resultados de aprendizagem

No final, os formandos deverao saber:
8.1. Selecionar e explicar os melhores métodos para procedimentos comuns (tais como a recolha
de amostras de sangue e a aplicacdo de substancias), incluindo via/ volume/ frequéncia, conforme
apropriado;

8.2. Demonstrar que sabem manipular e conter o animal na melhor posicéo para a técnica;

8.3. Efetuar pequenas técnicas sob supervisdo, de uma maneira que ndo cause dor, sofrimento,
angustia ou dano duradouro desnecessarios.
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Modulo 9: Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR (nivel 2)
[Especifico para a funcéo B]

Este modulo fornece orientagdes e informacgdes para permitir que as pessoas responsaveis pela
concecdo de procedimentos e projetos (fungdo B do artigo 23.°) examinem pormenorizadamente
diversos aspetos da ética e dos trés RRR e para que, no seu préprio programa de trabalho, apliqguem os
principios aprendidos as questBes €ticas e de bem-estar dos animais colocadas pelo uso de animais em
procedimentos cientificos.

O objetivo deste modulo é responder a necessidade de agueles que concebem procedimentos
compreenderem as questdes gerais de um modo mais profundo e amplo. Assim, a principal diferenga
entre os niveis 1 e 2 do mddulo «Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR» ndo reside
necessariamente nos temas a abranger (que ndo foram repetidos aqui), mas sim no facto de alguns
deles serem tratados mais pormenorizadamente e com maior expectativa no que se refere aos préprios
resultados de aprendizagem. No nivel 1, por exemplo, ha elementos que o formando deve conhecer e
ser capaz de descrever, mas sobre os quais, no nivel 2, deve ter uma compreensao mais alargada e ser
capaz de debater. Este modulo também prepara as pessoas para se manterem informadas, de forma a
aplicarem continuamente os trés RRR no seu trabalho a medida que védo aparecendo novos métodos e
abordagens.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverao saber:

9.1 Que ha uma vasta gama de perspetivas cientificas em matéria de ética e bem-estar dos
animais sobre a utilizacdo de animais em procedimentos cientificos, e que o entendimento destas
matérias evolui ao longo do tempo e é influenciado pela cultura e pelo contexto;

9.2. Que tal se traduz na necessidade de uma avaliagdo critica continua da justificagdo para a
utilizacdo de animais e da implementacéo dos trés RRR em todas as etapas de um projeto;

9.3. Reconhecer que existem limites éticos em relacdo aquilo que é considerado permissivel no
ambito da diretiva e que, mesmo dentro destas restricdes legais, é provavel que existam
diferengas nacionais e institucionais a este respeito;

9.4. Explicar que a legislacdo exige que a justificacdo dos programas de trabalho seja avaliada
através da ponderacdo da relacdo entre potenciais efeitos adversos para 0s animais e provaveis
beneficios; que os danos para o0s animais devem ser minimizados e os beneficios maximizados;

9.5. Compreender e fornecer as informacgdes necessarias para permitir a realizacdo de uma
avaliacdo de danos/beneficios solida e explicar por que razdo consideram, pessoalmente, que 0s
potenciais beneficios prevalecem sobre os provaveis efeitos adversos;

9.6. Compreender a necessidade de comunicar informac6es adequadas a um publico mais vasto e
elaborar um resumo néo técnico adequado para facilitar tal tarefa;

9.7. Descrever a importancia de divulgar informagfes que promovam a compreensdo das

questdes éticas, do elevado bem-estar dos animais, da investigacdo rigorosa e da aplicacdo dos
trés RRR.
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Médulo 10: Concecdo de procedimentos e projetos (nivel 1)
[Especifico para a funcdo B e mddulo adicional para a funcéo A, conforme necessario]

Este mddulo é obrigatério para pessoas que vdo conceber projetos (funcdo B), mas é igualmente Util
para os cientistas envolvidos na concecdo dos procedimentos que as primeiras levam a cabo (funcéo
A). Inclui informagdes sobre 0s conceitos de concegdo experimental, a anélise estatistica, as possiveis
causas e a eliminacdo de desvios e informacdo sobre conhecimentos especializados para facilitar o
procedimento, a concecdo, o planeamento e a interpretacdo dos resultados.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverdo saber:

10.1. Descrever os conceitos de fidelidade e discriminacgdo (p. ex., tal como discutidos por Russel
e Burch e outros);

10.2. Explicar o conceito de variabilidade, as suas causas e 0s métodos para a sua reducdo (usos e
limitagbes de estirpes isogénicas, animais resultantes de exogamia, estirpes geneticamente
modificadas, fornecimento de animais, stress e valor da habituacdo, infecBes clinicas ou
subclinicas e biologia basica);

10.3. Descrever eventuais causas de desvios e formas de os atenuar (p. ex., aleatorizagdo formal,
ensaios cegos e as a¢des possiveis quando estes ndo forem realizaveis);

10.4. Identificar a unidade experimental e reconhecer problemas de ndo independéncia
(pseudorreplicacao);

10.5. Descrever as varidveis que afetam a significancia, incluindo o significado de poder
estatistico e de «valores-p»;

10.6. Identificar maneiras formais de determinar a dimensdo da amostra (analise de poténcia ou
método da equacédo de recursos);

10.7. Enumerar os diferentes tipos formais de projetos experimentais (p.ex., concegdes de
aleatorizacdo total, aleatorizacdo por grupos, medidas repetidas [no mesmo individuo], planos de
experiéncia fatoriais e do quadrado latino);

10.8. Explicar como aceder a ajuda especializada para a conce¢do de uma experiéncia e a
interpretacdo de resultados experimentais.
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Médulo 11: Concecdo de procedimentos e projetos (nivel 2)
[Especifico para a funcéo B]

Este modulo fornece um nivel significativo de compreensdo dos quadros juridicos e regulamentares, a
nivel nacional e internacional, dentro dos quais sdo construidos e geridos os projetos que envolvem
animais, assim como das suas responsabilidades legais.

O formando deve saber identificar, compreender e responder adequadamente as questdes éticas e de
bem-estar dos animais levantadas pelo uso de animais em procedimentos cientificos no geral e, em
particular, no seu prdprio programa de trabalho. Estas questdes foram abordadas no médulo 2.

O formando deve saber desenvolver, dirigir e controlar um programa de trabalho de modo a alcangar
0s seus objetivos, garantindo paralelamente o cumprimento dos termos e condi¢fes de quaisquer
regulamentacdes que rejam o projeto. Isto inclui a implementacéo dos trés RRR ao longo do programa
de trabalho. Os resultados de aprendizagem relacionados com a reducéao sdo abordados no médulo 2.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverdo saber:
Q) Questdes juridicas

11.1. Descrever em pormenor 0s componentes principais da legislacdo nacional que regula a
utilizacdo cientifica de animais; explicar, em especial, as responsabilidades legais das pessoas que
procedem & concegdo de procedimentos e projetos (pessoal da funcdo B), assim como as de outras
pessoas com responsabilidades legais no &mbito da legislacdo nacional (p.ex., a pessoa
responsavel pela conformidade, o veterinario, os tratadores de animais, os formadores);

11.2. Enumerar 0s objetivos principais de legislagdo comunitaria e internacional adicional
relevante e de orientagdes conexas com impacto no bem-estar e no uso de animais. Tal inclui a
Diretiva 2010/63/UE e legislagdo ou orientac@es relativas a: cuidados veterinarios, satde animal,
bem-estar dos animais, modificacdo genética de animais, transporte de animais, quarentena, salide
e seguranca, vida selvagem e conservacao.

(i) Boas praticas cientificas

11.3. Descrever os principios necessarios para que uma boa estratégia cientifica possa obter
resultados solidos, incluindo a necessidade de definir hipéteses claras e inequivocas, uma boa
concecdo experimental, medidas experimentais e a analise dos resultados. Fornecer exemplos das
consequéncias da ndo-execucao de uma estratégia cientifica solida;

11.4. Compreender a necessidade de receber aconselhamento de peritos e de usar métodos
estatisticos adequados, reconhecer as causas da variabilidade biol6gica e assegurar a coeréncia
entre experiéncias;

11.5. Debater a importancia de justificar, tanto por motivos cientificos como éticos, a deciséo de
utilizar animais vivos, incluindo a escolha dos modelos, as suas origens, nimeros estimados e
fases da vida. Descrever os fatores cientificos, éticos e de bem-estar animal que influenciam a
escolha de um modelo animal ou ndo-animal adequado;

11.6. Descrever situacGes em que podem ser necessarias experiéncias-piloto;
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11.7. Explicar a necessidade de atualizacdo em relacdo aos desenvolvimentos da ciéncia de
animais de laboratorio e da tecnologia, a fim de assegurar o rigor da investigacdo e o bem-estar
dos animais;

11.8. Explicar a importdncia de uma técnica cientifica rigorosa e 0s requisitos das normas de
garantia de qualidade, como as BPL,;

11.9. Explicar a importancia da divulgacdo dos resultados do estudo, independentemente do seu
resultado, e descrever as principais questfes a referir quando se utilizam animais vivos no
dominio da investigacéo (p. ex., as orientagdes ARRIVE).

(iii) Implementacéo dos trés RRR

11.10. Demonstrar uma compreensdo abrangente dos principios de substituicdo, reducdo e
refinamento e da forma como estes garantem o rigor da investigacdo e o bem-estar dos animais;

11.11. Explicar a importancia de pesquisas literarias e na Internet, assim como da discussdo com
0s colegas e com os organismos profissionais pertinentes, para identificar oportunidades de
aplicacdo de cada «R»;

11.12. Descrever fontes de informagdo relativas a ética, ao bem-estar dos animais e a
implementag&o dos trés RRR;

11.13. Explicar como se usam diferentes ferramentas de pesquisa (p. ex., guia de pesquisa do
LRUE ECVAM, Go3Rs) e métodos de pesquisa (p. ex., revisdes sistematicas, meta-analise);

11.14. Indicar exemplos de métodos e estratégias de investigacdo alternativos que substituam,
evitem ou complementem a utilizagdo de animais em diferentes tipos de programas de
investigacéo;

11.15. Identificar, avaliar e minimizar todos os custos para o bem-estar dos animais ao longo do
tempo de vida destes (incluindo os efeitos adversos relativos ao fornecimento, ao transporte, ao
alojamento, a criacdo, a0 manuseamento, aos procedimentos e a occisdo sem sofrimento); explicar
e dar exemplos de protocolos de avaliagdo do bem-estar dos animais;

11.16. Definir e aplicar limites criticos humanos adequados; estabelecer critérios apropriados para
identificar quando foi atingido o limite critico humano;

11.17. Descrever eventuais conflitos entre o refinamento e a reducdo (p.ex., no caso da
reutilizacéo) e os fatores que devem ser considerados para a sua resolugéo;

11.18. Definir requisitos e controlos para o realojamento dos animais; identificar as orientagdes
pertinentes em matéria de realojamento.

(iv) Responsabilidades
11.19. Explicar a necessidade de conhecer os acordos a nivel local relativos a gestao de licencas
do projeto, como, p.ex., procedimentos de encomenda de animais, normas de alojamento,

eliminacdo dos animais, préticas de trabalho seguras e seguranca, bem como das agdes a tomar
em caso de problemas inesperados decorrentes de qualquer um destes.
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Maédulo 20: Anestesia para pequenos procedimentos
[Modulo adicional para tarefas especificas relativas as fungdes A e B, conforme exigido]

Este modulo fornece orientacBes e informacBes as pessoas gque, durante o seu trabalho com animais,
necessitardo de aplicar sedacdo ou anestesia de curta duracdo, por um breve periodo de tempo e em
procedimentos com um nivel de dor «ligeiro». Os objetivos deste mddulo séo:

Os

- apresentar aos candidatos do curso a administracdo de anestésicos a animais de laboratério,

- discutir a anestesia nas seguintes grandes categorias: avaliagcdo pré-anestésica; efeitos dos
agentes anestésicos; administracdo de anestésicos; anestesia regional/ local/ geral;
emergéncias anestésicas; recuperagdo da anestesia,

- informar sobre os efeitos dos medicamentos utilizados durante a anestesia,

- ter em conta os potenciais efeitos adversos da anestesia na recuperacéo,

- discutir emergéncias anestésicas e 0 seu tratamento e

- identificar quando a anestesia pode minar a ciéncia.

resultados de aprendizagem visam dar um conhecimento minimo necessario da aplicacdo

adequada e segura de semelhante sedagdo ou anestesia breve, via indugdo simples, e da manutencéo
béasica para efeitos de realizacdo de procedimentos menores, como a seguir se ilustra:

- processo de inducédo simples (p. ex., indugdo em cdmara ou simples administragéo
intraperitoneal, nenhum requisito para a intubagdo endotraqueal) e

- monitorizagdo pratica e mediante observacdo, a um nivel basico, da profundidade da
anestesia; espera-se que a manutengdo seja simples e feita a profundidade e frequéncia
anestésica estaveis,

- manutencdo de curta duracdo da anestesia (até cerca de 15 minutos em roedores) para
imagiologia — se se esperar que a anestesia dure mais do que indicado, o formando deve
primeiro realizar mais médulos; ver médulo 10 infra),

- utilizagdo apenas em pequenos procedimentos — somente procedimentos ndo invasivos ou
superficiais (ao nivel da pele, sem acesso as cavidades corporais, salvo se for utilizada
anestesia terminal), acesso venoso superficial e recolha de sangue, identificacdo utilizando um
microchip subcutaneo ou corte da cauda (bidpsia limitada da ponta da cauda), anestesia para
efeitos de contencdo,

- auséncia de dor ou sua ocorréncia em niveis ténues,

- sem animais de alto risco ou sensiveis.

Resultados de aprendizagem

No final, os formandos deverao saber:

20.1. Definir sedacéo e anestesia geral e local,

20.2. Identificar os trés componentes da «triade» da anestesia e entender que agentes anestésicos
diferentes os produzem em grau diferentes;

20.3. Definir anestesia equilibrada e indicar que tal se alcanca melhor através da combinagéo de
medicamentos, de modo a atingir niveis aceitaveis de todos os elementos da triade;

20.4. Referir por que motivos e quando a sedacdo ou a anestesia podem ser utilizadas para efeitos
de contencéo;

20.5. Enumerar os fatores a considerar na avaliacdo pré-anestésica dos animais — como efetuar um

controlo de salde basico, considerar o estado fisioldgico ou patoldgico do modelo com que esta a
trabalhar e como estes podem influenciar a escolha do agente anestésico;
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20.6. Discutir os respetivos méritos/ inconvenientes e os principios de selecdo de diferentes
agentes e da sua aplicacdo, incluindo o calculo das doses, para as espécies pertinentes, bem como
0S agentes injetaveis e volateis (ou agentes dissolvidos, no caso das espécies aquéticas) e 0s
regimes de anestesia local;

20.7. Indicar a importancia da minimizacdo do stress antes da anestesia para a redugdo da
probabilidade de complicagdes devido a anestesia;

20.8. Reconhecer em que casos é benéfico integrar pré-medicacao no regime anestésico;

20.9. Descrever e demonstrar a instalacdo, a operacdo e a manutengdo corretas de equipamento
anestésico adequado a espécie em causa;

20.10. Avaliar e fazer uma apreciacdo dos diferentes niveis e estados de anestesia (excita¢do
voluntéria, excitagdo involuntéria, anestesia cirargica [leve, média e profunda], excessivamente
profunda);

20.11. Enumerar os fatores que indicam que um animal estd devidamente anestesiado (estavel e
com a profundidade apropriada) para a realizacdo dos procedimentos e que medidas devem ser
tomadas se ocorrer um acontecimento adverso. Isto incluird técnicas préaticas e de observagéo para
o0 controlo da anestesia, incluindo a avaliagdo dos reflexos adequada as espécies;

20.12. Descrever meétodos de otimizacdo da recuperagdo pos-anestésica (p.ex., cobertores
elétricos, analgésicos, agentes de reversao, acesso a alimentos e 4gua, condi¢des ambientais) para
assegurar uma boa e rapida recuperacao da anestesia;

20.13. Demonstrar a compreensdo de praticas de trabalho seguras/ boas em matéria de utilizag&o,
armazenagem e eliminacgdo de agentes anestésicos e analgésicos.
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Mddulo 21: Anestesia avangada para procedimentos cirurgicos ou prolongados
[Modulo adicional para tarefas especificas]

Este modulo esta ligado, mas ndo exclusivamente, ao modulo «cirurgia» (22). Nos «procedimentos
cirdrgicos» estdo incluidos todos os procedimentos ndo definidos como «pequenos procedimentos» no
predmbulo do médulo 20. Uma duragdo «prolongada» é toda aquela que ultrapassa 15 minutos e que
pode exigir dosagem adicional ou continua (incluindo anestesia para imagiologia).

Este mddulo discute também o alivio da dor durante procedimentos dolorosos, como cirurgias, atraveés
do uso de medicamentos anestésicos e analgésicos. A anestesia é igualmente utilizada para produzir
relaxamento muscular, suprimir reflexos e induzir a perda da consciéncia para outros fins que néo a
prevencdo da percecdo da dor. Por exemplo, a anestesia é necessaria para ressonancias magnéticas,
tomografias computorizadas e outras modalidades imagioldgicas minimamente invasivas.

Devido a grande variabilidade das espécies e estirpes de animais de laboratério, bem como de agentes
anestésicos, deve ser desenvolvido um regime adequado de anestesia em consulta com um veterinario.

Se ndo for somente para fins de contencéo, a necessidade de utilizar um anestésico num procedimento
implica que este seria doloroso para um animal acordado. Além disso, pode existir alguma dor
residual ap6s o animal recuperar da anestesia e devem ser usados analgésicos. Alguns medicamentos
aqui descritos figuram tanto nos modulos de anestesia como nos de cirurgia.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverao saber:

21.1. Referir por que motivos e quando a anestesia pode ser utilizada, incluindo fatores adicionais
relevantes para a anestesia de longa duracéo;

21.2. Enumerar os fatores a considerar na avaliacdo pré-anestésica dos animais e a sua
necessidade, incluindo a aclimatagéo;

21.3. Discutir a utilizacdo de agentes pré-anestésicos e analgésicos como parte de um regime
anestésico equilibrado;

21.4. Indicar que uma série de medicamentos € geralmente utilizada para a pré-medicacdo e a
inducdo e manutencdo da anestesia de espécies laboratoriais relevantes, e identificar onde se
podem obter conselhos sobre os diferentes medicamentos disponiveis e a sua utilizagao;

21.5. Descrever de que forma a patologia de um animal pode exigir um regime anestésico,
controlo ou cuidados de enfermagem especificos;

21.6. Indicar os tipos de agentes utilizados na indugdo e ha manutencao da anestesia geral, as suas
vantagens e desvantagens e quando cada um deles pode ser utilizado;

21.7. Descrever como interagem 0s agentes anestésicos para produzir os trés componentes da
triade anestésica em diferentes graus e como se pode conseguir uma anestesia equilibrada
mediante a utilizagdo de combinacgdes;

21.8. Demonstrar compreensao suficiente de situacGes em que 0s agentes anestésicos surtem um
fraco efeito analgésico, o que pode solicitar a utilizacdo de analgesia adicional;
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21.9. Enumerar os fatores a considerar no @mbito da monitorizacdo da anestesia, tanto no
referente & profundidade anestésica como & estabilidade fisiolégica. Indicar como se determina
gue um animal se encontra suficientemente anestesiado para permitir a execucdo de
procedimentos dolorosos, e que medidas devem ser tomadas se ocorrer alguma situacdo adversa;

21.10. Listar os métodos para facilitar a monitorizacdo de anestesia (p. ex., ECG, tensdo arterial,
diurese, saturacdo de oxigénio, CO,) e como controla-los;

21.11. Vigiar a profundidade anestésica e os sinais vitais dos animais utilizando sinais clinicos e,
quando apropriado, aparelhos eletronicos;

21.12. Descrever e demonstrar a instalacdo, a operacdo e a manutencdo corretas de equipamento
anestésico adequado a espécie em causa;

21.13. Demonstrar competéncia na manutencdo e interpretacdo de registos relativos a inducéo
anestésica prévia e posterior e ao periodo em que um animal estd sob anestesia, bem como
competéncia na gestdo adequada dos cuidados prestados aos animais;

21.14. Indicar os problemas que podem ocorrer durante a anestesia e compreender como evita-los
ou geri-los, caso se verifiquem;

21.15. Demonstrar compreensdo da respiracao assistida;

21.16. Descrever métodos de otimizacdo da recuperacdo anestésica que asseguram uma
recuperacdo boa e célere da anestesia, tal como no médulo de base mas referindo métodos
adicionais, incluindo a analgesia e a substituicdo de fluidos, no caso de animais submetidos a
longas anestesias em intervencdes cirdrgicas;

21.17. Considerar as consequéncias da anestesia e 0s procedimentos cirlrgicos para a
recuperacao;

21.18. Avaliar de que forma a escolha do agente anestésico determinara a taxa de recuperagdo e
descrever como a duragdo e a qualidade da anestesia afetam a taxa de recuperagéo;

21.19. Descrever 0s problemas que podem surgir (no periodo pés-operatério) e indicar como
evita-los ou geri-los, caso se verifiquem;

21.20. Discutir como integrar um programa de gestdo da dor num esquema global de cuidados
perioperatorios;

21.21. Indicar alguns dos problemas associados ao reconhecimento e gestdo da dor em animais;

21.22. Demonstrar uma compreensdo suficiente dos analgésicos, incluindo as vias de
administracdo e os potenciais efeitos adversos, para poder administra-los de forma segura;

21.23. Demonstrar a compreensdo de praticas de trabalho seguras ou boas em matéria de
utilizacdo, armazenagem e eliminacdo de agentes anestésicos e analgésicos.
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Mddulo 22: Principios da cirurgia
[Modulo adicional para tarefas especificas relativas as fungdes A e B, conforme exigido]

Este modulo abrange os principios da avaliacdo e cuidados pré-operatérios do animal, os preparativos
para a cirurgia, incluindo a preparacdo do material e a técnica asséptica e 0s principios de uma
cirurgia bem-sucedida.

Fornece informacBes sobre possiveis complica¢fes, cuidados pds-operatorios e monitorizagéo,
juntamente com pormenores sobre o processo de cura.

Abrange igualmente elementos mais praticos, como, por exemplo, a demonstragdo de instrumentos
comummente utilizados, e proporciona aos formandos a oportunidade de treinar alguns aspetos
praticos da técnica cirdrgica, como 0s méetodos de sutura, utilizando modelos ndo-animais adequados.
Resultados de aprendizagem

No final, os formandos deverao saber:

22.1. Explicar a relevancia e a necessidade da avaliacdo pré-operatéria e, nos casos pertinentes, da
preparacao;

22.2. ldentificar fontes de referéncia para a boa préatica cirlrgica;

22.3. Descrever o processo de cicatrizagdo do tecido e relaciona-lo com a importancia da assepsia
e das praticas de higiene, a criacdo de ferida, os principios do manuseamento de tecidos e a
selecdo de uma abordagem cirurgica adequada;

22.4. Debater as possiveis causas da cicatrizacdo lenta ou deficitaria ou de outras complicacfes
pos-cirargicas e descrever por que meios estas podem ser evitadas ou, caso se verifiquem,
tratadas;

22.5. Descrever, em linhas gerais, como se deve preparar o pessoal, 0s animais, 0s instrumentos e
0S equipamentos para uma cirurgia assética;

22.6. Enumerar os principios de uma cirurgia bem-sucedida (p. ex., 0s principios de Halstead) e
indicar a forma de os alcancar;

22.7. Descrever as caracteristicas dos diferentes instrumentos, agulhas e materiais de sutura
geralmente utilizados;

22.8. Referir a importdncia de uma boa técnica para 0 acesso aos locais cirlrgicos, 0
manuseamento de tecidos e a reparagéo de incisoes;

22.9. Indicar as caracteristicas dos diferentes padrfes de sutura e a sua aplicabilidade a situaces
diversas;

22.10. Demonstrar como realizar uma sutura corretamente;
22.11. Descrever complicagdes pos-cirdrgicas comuns e as suas causas;
22.12. Referir os principios da monitorizacdo e dos cuidados pds-cirdrgicos;

22.13. Descrever o planeamento de procedimentos cirdrgicos e debater as capacidades exigidas a
todo o pessoal envolvido;
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22.14. Demonstrar competéncia em técnicas cirurgicas, incluindo ablagGes e incisdes e o fecho
destas através de métodos adequados ao tecido em causa;

22.15. Descrever determinados aspetos dos cuidados adequados aos animais antes, durante e
depois da intervencdo cirlrgica ou de qualquer outra intervencdo potencialmente dolorosa.

63



Mddulo 23: Praticas avangadas de zootecnia, prestacdo de cuidados e enriquecimento ambiental
[Modulo adicional para tarefas especificas relativas a fungao C]

Este mddulo fornece um conhecimento mais profundo de praticas de prestacdo de cuidados aos
animais, dirigido ao desempenho da funcdo C e ao responsavel pelo bem-estar e tratamento dos
animais num determinado estabelecimento.

Resultados de aprendizagem

No final, os formandos deverao saber:

(i)

(ii)

(iii)

(iv)

Demonstrar uma compreensdo exaustiva do modo como é mantido o bem-estar nas
instalacdes para animais

23.1. Descrever de que forma as condigdes ambientais podem ter de ser alteradas consoante a
espécie, a idade e a fase de vida ou ainda devido a condi¢Oes de cuidados especiais (p. ex.,
cuidados perioperatérios, animais imunodeficientes, estirpes geneticamente modificadas);

23.2. Discutir os possiveis efeitos de um ambiente ndo controlado no bem-estar dos animais e nos
resultados experimentais;

23.3. Discutir como € alcangado o enriquecimento ambiental;

23.4. Explicar como os trés RRR contribuem para a melhoria continua das praticas em matéria de
bem-estar dos animais, zootecnia e enriquecimento ambiental.

Conhecer as condigdes ambientais adequadas a animais de laboratorio e a forma como
estas s&o monitorizadas

23.5. Descrever condi¢fes ambientais e enriquecimento ambiental adequados as espécies animais
em causa e de que forma estes sdo monitorizados;

23.6. Ser capaz de utilizar equipamento de medicdo do ambiente, ler diagramas, graficos ou
tabelas geradas pelo equipamento de monitorizacdo ambiental e avaliar os possiveis problemas.

Explicar de que forma a organizagdo das instalacfes para animais contribui para
manter um estado sanitario adequado para animais e procedimentos cientificos

23.7. Descrever rotinas e condicOes de alojamento adequadas para animais destinados a diferentes
fins cientificos;

23.8. Explicar como as rotinas e as condigdes de alojamento se podem alterar, tendo em conta
condi¢des especificas;

23.9. Avaliar a utilizacdo de barreiras para fins de controlo do estado de saide dos animais.
Identificar potenciais riscos de doencga nas instalagdes para animais

23.10. Descrever um programa de rastreio de saude adequado para 0s animais a Seu cargo;

23.11. Discutir os potenciais focos de doenca nas instalagdes para animais;

23.12. Reconhecer exemplos de parasitas de animais de laboratorio;
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23.13. Descrever o ciclo de vida de alguns organismos patogénicos comuns em animais de
laboratorio.

(V) Avaliar métodos para minimizar 0s riscos provenientes de potenciais organismos
patogénicos

23.14. Explicar métodos para minimizar 0s riscos provenientes de organismos patogénicos;
23.15. Aplicar, nas condigdes especificadas, métodos adequados de controlo de doencas.

(vi) Conceber programas de reproducédo adequados para animais de laboratério, tendo em
conta condicOes especificadas

23.16. Resumir os dados basicos da reproducdo de animais de laboratério comuns;

23.17. Descrever em pormenor programas de reproducdo adequados para determinadas espécies
sob condicdes especificas;

23.18. Selecionar futuros reprodutores adequados.

(vii) Avaliar os métodos de determinagdo do estro, verificar se o acasalamento teve lugar e
confirmar a gravidez numa série de espécies de laboratério

23.19. Enumerar métodos de determinacdo do estro, do acasalamento e da confirmacdo da
gravidez em animais de laboratério e avaliar a sua eficacia.

(viii)  Analisar o desempenho reprodutivo

23.20. Analisar dados e cartBes referentes a reproducdo a fim de descrever o desempenho em
termos de reproducdo de um grupo de reproducao;

23.21. Descrever quaisquer problemas identificados e sugerir medidas corretivas adequadas.

(ix) Explicar a utilizacdo de animais geneticamente modificados e os problemas com eles
relacionados [quando pertinente para a espécie em causa]

23.22. Explicar como os animais geneticamente modificados sdo utilizados para fins de
investigacao;

23.23. Descrever 0s potenciais problemas associados a utilizacdo de animais geneticamente
modificados;

23.24. Descrever métodos de producdo de animais geneticamente modificados.
x) Conhecer os procedimentos para o transporte seguro e legal de animais
23.25. ldentificar os principais atos legislativos que regem o transporte de animais;

23.26. Descrever os procedimentos, os equipamentos, as responsabilidades legislativas e as
pessoas responsaveis no ambito do transporte de animais;

23.27. Explicar como o estado de salde e as normas de bem-estar dos animais s&o mantidos
durante todo o transporte.
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(xi) Aplicar com precisdo a legislagdo que regula a utilizacdo de animais para fins de
investigacio

23.28. Resumir os principais aspetos da legislacdo que protege os animais de laboratorio;

23.29. Discutir de que forma a legislacéo controla o uso de animais para fins cientificos.
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Mddulo 24: Veterinario designado
[Modulo adicional para tarefas especificas]

Este mddulo fornece orientagGes e informagBes basicas aos veterinarios para o inicio das funcdes de
veterinario designado (VD). Como no caso de todos os veterinarios em geral, espera-se que os VD
desenvolvam e melhorem as suas capacidades através de desenvolvimento profissional continuo,
encontrando-se disponiveis, em varios Estados-Membros, cursos especificos relevantes para a area de
trabalho do VD. Consoante o programa do estabelecimento, podem ser criadas outras oportunidades
de formacdo, conforme necessario, para que os veterinarios completem conhecimentos especializados
para a funcdo de VD (p. ex., participacdo em ac¢Bes de formacao/ supervisdo/ avaliacdo; comunicagédo
aos média da utilizagdo responsavel dos animais na ciéncia; cuidados zootécnicos e veterinarios
especificos para cada espécie).

Este mddulo centra-se nos principios da gestdo veterinaria da salde e bem-estar dos animais
mantidos, criados e/ou utilizados para fins cientificos, assegurando que, para além da descri¢éo do seu
papel na diretiva, o VD compreende o papel do veterinario no meio cientifico, segundo as suas
obrigacdes profissionais.

Pode haver elementos de formacao derrogéaveis, com base numa avaliagdo das lacunas da formacao e
experiéncia prévias do individuo.

Os objetivos deste modulo s&o:

- abranger os principios basicos (e ndo os especificos a cada espécie) dos componentes de um
programa de cuidados veterinarios, em particular os referentes a prestacdo de cuidados e a
utilizacdo de animais para investigacao, e que séo:

» movimentacdo de animais e as suas implicagdes,

« gestdo, prestacdo de cuidados e satde dos animais,

» avaliagdo do bem-estar,

» reconhecimento e alivio da dor, do sofrimento e da angustia,
« relevancia da escolha dos modelos animais,

» concecdo de procedimentos e projetos,

« implementacdo dos trés RRR,

 utilizacdo de medicamentos,

 intervencg0es cirurgicas e ndo-cirdrgicas,

* anestesia e analgesia,

* eutanasia,

« salde e seguranca no trabalho (zoonose, alergias, etc.),

- ter em conta a importancia de visitas de rotina veterindrias e de fatores que permitam

determinar uma frequéncia adequada para as visitas,

- discutir o equilibrio entre o tratamento dos animais e a necessidade de garantir resultados
cientificos validos,

- analisar a identificagdo de questdes éticas associadas a investigacdo biomédica,

- ter em conta o papel do veterinario no aconselhamento sobre a escolha e o refinamento de um
modelo animal,

- discutir o papel do veterinario no aconselhamento sobre a aplicacdo de limites criticos
humanos,

- discutir os principios de gestdo das comunicagdes e decisdes na medicina veterinaria,

- analisar as possibilidades de recolher informagdes veterinérias adicionais nos dominios da
ciéncia e da medicina de animais de laboratorio.
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Resultados de aprendizagem

No final, os formandos deverdo saber:

Q) Legislacdo
24.1. Resumir os deveres legais e requisitos profissionais do VD;
24.2. Comparar o0s cargos, responsabilidades e interagfes daqueles que trabalham num
estabelecimento, no &mbito da diretiva, e explicar a forma juridica e o papel do 6rgao responsavel
pelo bem-estar dos animais;
24.3. Explicar o papel do veterinario na gestdo da prescricdo, dos pedidos, do armazenamento e
da distribuicdo e eliminacdo de medicamentos para 0s animais mantidos em estabelecimentos
autorizados e utilizados em procedimentos;

24.4. Descrever o papel do VD na importacdo e exportacdo e no transporte de animais de
laboratorio;

24.5. Descrever sucintamente os controlos legislativos no que diz respeito a criacdo e utilizagdo
de animais geneticamente modificados.

(i) Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR
24.6. Definir os principios dos trés RRR e fornecer exemplos de aplicacdo de cada um em
estabelecimentos de reproducdo/ fornecimento/ utilizagdo; em especial, debater o alivio da dor e
de danos potencialmente duradouros;
24.7. Justificar a importancia da boa satde e do bem-estar dos animais (no que diz respeito aos
resultados cientificos e por razGes morais ou sociais) e reconhecer a relagdo entre saide e bem-
estar dos animais e validade cientifica;

24.8. ldentificar fontes de informacdo relativas a ética, ao bem-estar dos animais e & informacéo
veterinaria que possibilitem a implementagéo dos trés RRR;

24.9. Explicar a necessidade de uma cultura de cuidados e o papel do individuo nessa matéria;
24.10. Explicar de que maneira o VD pode contribuir para divulgar informagdes que promovam a
compreensao das questdes éticas, do elevado bem-estar dos animais, da investigagdo rigorosa e da

aplicagdo dos trés RRR,;

24.11. ldentificar os critérios utilizados numa anélise da relacdo danos-beneficios e saber aplica-
los;

24.12. Identificar o papel do VD no aconselhamento no que se refere a escolha do modelo animal
e ao seu refinamento.

(ilf)  Gestdo, prestacdo de cuidados e satde dos animais

24.13. Referir os objetivos de uma visita de rotina as instalagdes dos animais e como lidar com o
surgimento de problemas;

24.14. Descrever sucintamente a preparacao necessaria para as visitas de rotina;
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24.15. Enunciar as informacdes a incluir nos registos de saude e em relatorios para os tratadores
dos animais e outros;

24.16. Resumir os principios basicos da vigilancia de doencgas e da prevencdo e gestdo dos
animais de laboratorio e os principios de um sistema de monitorizacdo da salde, incluindo
informacdes sobre microrganismos relevantes que infetam animais de laboratorio, como a sua
classificacdo, o potencial impacto na investigacdo e na salude animal, o seu potencial zoonético, a
sua prevencdo, diagndstico, tratamento e erradicacdo, bem como o aspeto clinico, a etiologia e a
patologia de doengas comuns de animais de laboratdrio;

24.17. Descrever sucintamente os requisitos de rastreio de saude: p. ex., as orientacdes FELASA,

24.18. Descrever sucintamente estratégias adequadas para a gestdo e o controlo da biosseguranca
e de surtos de doengas em animais de laboratério;

24.19. Descrever a perspetiva geral dos principios da zootecnia de animais de laboratorio,
descrevendo sucintamente os principios fundamentais da conce¢do e construcdo de gaiolas ou
recintos e as vantagens e desvantagens dos diferentes tipos de sistemas de enjaulamento;

24.20. Explicar os principios relativos a escolha de condi¢c@es ambientais adequadas e os tipos de
enriquecimento ambiental destinados a animais de laboratério;

24.21. Descrever os diferentes métodos através dos quais 0s animais podem ser abatidos, a
influéncia que esses métodos podem ter nos resultados cientificos e a forma de selecionar o
método mais adequado;

24.22. Descrever os principios de higiene/ desinfecdo/ esterilizacdo aplicaveis a instalacdo para
animais de laboratério, incluindo os parametros que influenciam a qualidade da agua, como
verificar a qualidade da agua e como interpretar os resultados;

24.23. Demonstrar consciéncia dos principais perigos que podem ocorrer numa instalacdo de
animais de laboratdrio, bem como do papel do VD na diminuigao dos riscos;

24.24. Descrever as principais caracteristicas e particularidades biolégicas das espécies em causa
e identificar os fatores que podem afetar a prestacdo de cuidados ou a utilizagdo enquanto animais
de laboratorio;

24.25. Discutir a criagdo e a utilizacdo de animais geneticamente modificados para fins de
investigacéo, incluindo tipos comuns de animais GM e de utilizagdes no &mbito da investigacéo e
diferentes formas de criar e avaliar os animais GM, bem como a forma como estes sdo designados
de acordo com as orientacdes internacionais de nomenclatura.

(iv)  Anestesia, analgesia e cirurgia

24.26. Demonstrar um conhecimento adequado da gestdo da anestesia, da analgesia e da cirurgia
no contexto dos animais utilizados para fins cientificos;

24.27. Referir os fatores que influenciam a escolha de protocolos de anestesia em situagfes
diferentes;

24.28. Descrever as questOes especificas decorrentes da cirurgia experimental e identificar o papel
do VD em relaco a esta.
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(V) Principios da comunicacdo na medicina veterinaria

24.29. Definir estratégias para uma comunicacao eficaz e explicar como estas promovem o bem-
estar dos animais e o rigor da investigacao;

24.30. Analisar as possibilidades de recolher informagdes veterinarias adicionais nos dominios da
ciéncia e da medicina de animais de laboratorio.

70



Maédulo 25: Avaliador de projeto
[Modulo adicional para tarefas especificas]

Este mddulo fornece orientagdes e informacgdes que permitem aos individuos envolvidos na avalia¢éo

de projetos compreenderem o contexto, os principios e os critérios desta, assim como desenvolverem

uma abordagem coerente da avaliacdo do projeto e formularem pareceres fundamentados, imparciais e

justificados.

Este mddulo deve ser realizado por qualquer pessoa que efetue avaliagbes do projeto,

independentemente da sua formacdo e os seus conhecimentos pessoais (p.ex., ciéncia, técnicas,

medicina veterinaria, ética, trés RRR, bem-estar dos animais, leigos). Centra-se nas necessidades

comuns de formacao de todos os envolvidos na avaliagdo de projetos. Nesses critérios inclui-se, em

particular, a formacao relativa a0 modo como devem ser avaliados os objetivos do projeto, a aplicacdo

dos trés RRR e a andlise da classificacdo da gravidade, e ainda como deve ser analisada a relacdo

danos-beneficios. Também se incluem consideracdes sobre os requisitos da avaliacdo retrospetiva de

projetos e como sdo tratadas as alteragdes a estes.

Resultados de aprendizagem

No final, os formandos dever&o saber:

Q) Perceber a legislacdo nacional e comunitéria e, em particular, as obrigacgdes inerentes a
avaliacdo de projetos e o0s principios desta, assim como 0S Seus cargos e
responsabilidades, direitos e deveres, sobretudo no referente a conflitos de interesse

25.1. Descrever 0s requisitos legais subjacentes ao processo da avaliacdo de projetos e debater a
distin¢do entre a avaliacdo de projetos e a sua autorizacao;

25.2. Descrever o leque de conhecimentos especializados necessarios e questbes de
confidencialidade, imparcialidade e conflitos de interesse;

25.3. Apreciar a importancia da transparéncia do processo de avaliagdo do projeto;

25.4. Enumerar os diferentes objetivos dos procedimentos (artigo 5.°) e ilustra-los com exemplos.
(i) Questdes éticas e de bem-estar dos animais

25.5. Analisar as questdes éticas e de bem-estar relacionadas com a utilizagcdo de animais em

procedimentos cientificos e apreciar corretamente a importancia da implementacdo dos trés RRR

em toda a investigagdo cientifica.

(iii)  Anédlise da relagédo danos-beneficios

25.6. Discutir o contributo para a analise da relacdo danos-beneficios de um projeto, incluindo a
compreensao do processo e o significado do resultado dessa analise;

25.7. Definir os trés RRR e dar um exemplo realista e relevante de cada um deles que abranja
areas cientificas de utilizagdo de animais, incluindo ensaios regulamentares;

25.8. Enumerar os critérios a considerar na identificacdo de potenciais danos para 0s animais;
25.9. Identificar fontes potenciais de dor, sofrimento, angustia e dano duradouro;

25.10. Descrever 0os métodos para evitar ou aliviar o sofrimento;
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25.11. Explicar o grau de gravidade e classificar os procedimentos de forma consistente (atraves
de estudos de casos), tendo em conta, se for caso disso, consideracdes especificas para animais
fisiologicamente alterados, como os animais geneticamente modificados;

25.12. Descrever 0s conceitos de sofrimento direto e contingente;

25.13. Descrever os fatores a considerar na avaliacdo do sofrimento cumulativo;

25.14. Interpretar os beneficios propostos ou esperados pelo projeto. Explicar e debater as
informacGes essenciais necessarias a aplicacdo do projeto para permitir a apreciacao da relevancia
do trabalho proposto em relacdo ao conhecimento atual e/ou ao tema (ou exigéncias legais) a
analisar;

25.15. Avaliacdo da probabilidade de sucesso. Enumerar os critérios a considerar ao avaliar a
probabilidade de sucesso de um projeto.

(iv) Fontes de informacéo
25.16. Descrever fontes de informacdo relacionadas com a disponibilidade e a relevancia de
outros métodos (ndo-animais) como, p. ex., métodos de substituicdo, dados obtidos a partir de
estudos clinicos;
25.17. Descrever os beneficios de uma «lista de verificacdo da avaliagdo do projeto».

(V) Métodos de avaliagdo da relagdo danos-beneficios

25.18. Reconhecer os varios sistemas disponiveis para facilitar o processo de avaliagdo do projeto
e de que maneira estes podem ser aplicados na prética;

25.19. Comparar e debater diferentes abordagens e ferramentas para ponderar e analisar
comparativamente os danos e beneficios de um projeto.

(vi) Resultados da avaliacdo do projeto
25.20. Descrever a base juridica que leva a que a avaliagdo do projeto precise de formular uma
decisdo bem fundamentada, valida e atempada sobre um projeto e a necessidade de justificar
recomendacdes adicionais;
25.21. Descrever os principios e as abordagens para garantir a coeréncia do julgamento e do
resultado da avaliagdo e para garantir confidencialidade, competéncia e imparcialidade
relativamente a cada projeto avaliado;

25.22. Enumerar 0s argumentos para se chegar a uma decisdo e aqueles que devem ser
documentados na decisdo.

(vii)  Avaliagao retrospetiva
25.23. Descrever os requisitos legais para a avaliacdo retrospetiva (AR) de projetos (requisitos e
principios para a identificacdo de projetos sujeitos a uma AR) e outros fatores com impacto na
selecdo de projetos que exigem AR;

25.24. Descrever 0 processo de AR;

25.25. Debater os resultados possiveis da AR e como estes podem afetar futuras praticas.
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Mddulo local 50: Introducdo ao ambiente local (estabelecimento) para pessoas que efetuem
funcdes especificas, nos termos da diretiva (p. ex., no &mbito dos artigos 24.°, 25.° e 38.9)
[Outro médulo adicional]

Este modulo fornece a compreensdo necessaria em relacao a estrutura local, aos principais cargos e as
suas respetivas tarefas, bem como uma andlise da forma como estes contribuem para o0 bem-estar dos
animais, o rigor da investigacdo, a implementacédo dos trés RRR e o estabelecimento de uma cultura
de cuidados.

Resultados de aprendizagem

No final, os formandos deverdo saber:
50.1. Discutir de que forma o ambito de aplicacdo e o espirito da Diretiva 2010/63/UE e de outra
legislacdo ou orientacdes dizem respeito a prestacdo de cuidados e a utilizacdo de animais para
fins cientificos no seu estabelecimento;
50.2. Descrever o organograma local e o seu papel dentro deste;
50.3. Distinguir os cargos, as responsabilidades e as interacBes daqueles que trabalham num
estabelecimento, no ambito da diretiva, a saber, os enumerados no ambito dos artigos 20.°, 24.°,

25.°e 405

50.4. Referir as tarefas do 6rgao responsavel pelo bem-estar dos animais e descrever o seu papel
na contribuicdo para estas tarefas;

50.5. Analisar de que forma o seu papel pode contribuir para a promocao, a implementacao e a
divulgacéo dos trés RRR no seu estabelecimento;

50.6. Discutir a importancia da abordagem proativa da comunicacdo e de mecanismos para esta
como instrumentos para promover os trés RRR e a cultura de cuidados.
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Médulo 51: Fornecimento e recuperacéo de informacgtes
[Outro modulo adicional]

Este médulo fornece uma introducdo a recuperacdo, ao tratamento e a divulgacao de informacdes e a
sua importancia no contexto da implementacédo dos trés RRR.

Resultados de aprendizagem
No final, os formandos deverao saber:

2.13. Descrever fontes de informacéo relativas a legislacdo, a ética, ao bem-estar dos animais e a
implementag&o dos trés RRR;

51.1. Ter conhecimento de diferentes ferramentas de pesquisa [ajustar o verbo mensuravel de
acordo com o nivel] (p. ex., guia de pesquisa do LRUE ECVAM, Go3Rs) e métodos de pesquisa
(p. ex., revisOes sistematicas, meta-analise) ou explicar como se utilizam;

51.2. Explicar a importancia da divulgacdo dos resultados do estudo, independentemente do seu

resultado, e descrever as principais questdes a referir quando se utilizam animais vivos no
dominio da investigacéo: p. ex., as orientagdes ARRIVE.
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Parte 4: Resultados de aprendizagem, verbos mensuraveis e pensamento critico

Nivel crescente de aptidoes de «pensamento critico»

i >
(8]
=
@
)
2
£ Conheci- - L . , L
S Compreensao Aplicacao Analise Sintese Avaliagao
(] mentos
enumerar, resumir, aplicar, analisar, combinar, avaliar,
definir, dizer, descrever, demonstrar, separar, integrar, decidir,
© descrever, interpretar, calcular, ordenar, modificar, graduar,
© . - . .
5 identificar, contrastar, completar, explicar, ligar, | reorga- cotar, testar,
aQ . . - . .
" mostrar, prever, associar, ilustrar, classificar, nizar, medir,
V e . -
0 rotular, distinguir, mostrar, organizar, substituir, recomendar,
© . -
o recolher, estimar, resolver, dividir, planear, convencer,
T » . . . . . .
£ 8 | analisar, diferenciar, examinar, comparar, criar, selecionar,
[ e .
E u:,n tabular, debater, alargar modificar, escolher, conceber, julgar,
() - . . . . .
a2 citar,nomear, relacionar, explicar, inventar, e | explicar,
5 quem, alterar, inferir se?, discriminar,
(7]
5 quando, onde, classificar, compor, apoiar,
E etc. experimentar, formular, concluir,
_§ descobrir preparar, comparar,
(4 nera- resumir
3 genera esu
lizar,
reescrever
observacdo e compreensdo da utilizar reconhecer usar ideias comparar e
memorizagao informagdo informagdes padrdes antigas para | distinguir
de informagdes criar novas ideias
compreensdo do utilizar métodos, organizagdo de
conhecimento significado conceitos e partes generalizar avaliar o valor
@ das datas, dos teorias em novas a partir de das teorias,
S eventos, dos transpor o situagdes reconheci- certos apresentacdes
S .
; nhecimen r men
2 locais conhecimento para ento de factos
g contextos novos resolver significados tomar decisdes
g conhecimento problemas ocultos relacionar com base num
° das principais interpretar factos, recorrendo as conhecimen | argumento
(7] . I ~
% ideias comparar, capacidades ou identificacdo de | {5 de varios | fundamentado
% contrastar aos componentes dominios
‘S dominio da conhecimentos verificar o
©
o matéria .orde.nar, agrupar, exigidos prever, valor dos
(@] inferir causas retirar elementos de
conclusdes prova

prever
consequéncias

reconhecer a
subjetividade

Redefinido a partir de www.coun.uvic.ca/ learning/exams/blooms-taxonomy.html
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http://www.coun.uvic.ca/learning/exams/blooms-taxonomy.html

Bloom, B. S., Taxonomy of educational objectives: the classification of educational goals;
Handbook I: The Cognitive Domain, (Ed.) (1956), Nova lorque, Toronto: Longmans, Green,

Anderson, L. W. & Krathwohl, D. R. (Eds) (2001) Taxonomy for Learning, Teaching and
Assessing: A Revision of Bloom's Taxonomy of Educational Objectives, Nova lorque:
Addison-Wesley. Londres: Longman

Pode ser consultada uma aplicacéo util da taxonomia revista para a escrita de objetivos
educativos em:

http://oregonstate.edu/instruct/coursedev/models/id/taxonomy/#table

Na definicdo dos resultados de aprendizagem desejados, pode ser til pensar em termos de
«verbos mensurdveis» que indiquem explicitamente o que o estudante deve fazer para
demonstrar a aprendizagem. Benjamin Bloom (1956) criou uma taxonomia de verbos
mensuraveis para ajudar a descrever e classificar conhecimentos, competéncias, atitudes,
comportamentos e capacidades observaveis.

O quadro supra fornece uma hierarquia de verbos dentro do dominio cognitivo (e da gama de
capacidades demonstradas) que descreve o nivel de pensamento por ordem crescente de
complexidade. Esta hierarquia baseia-se na premissa de que existem niveis de acles
observaveis (e, por conseguinte, avalidveis) que indicam 0s processos cognitivos que ocorrem
no cérebro.

Conforme foi dito no inicio do presente documento, os resultados da aprendizagem sdo, na
sua maioria, definidos a nivel de «conhecimento» e «compreensdo» simples. Mas, em
conformidade com o ensino moderno, os organizadores de curso sdo incentivados a ir além
desses niveis, sempre que possivel, e a promover a aprendizagem profunda ou o pensamento
critico, em vez de apenas recordarem factos ou imitarem acdes. Abaixo encontram-se alguns
exemplos que aplicam esta no¢do no contexto dos médulos, desde o modulo relativo a ética
até ao maddulo de cirurgia, mais orientado para a préatica.

Modulo relativo a ética
Ser capaz de:
(Conhecimentos)

e identificar questdes éticas e do bem-estar dos animais no proprio trabalho proposto,

(Pensamento critico)
e graduar quest@es éticas e do bem-estar dos animais no proprio trabalho proposto.

Escolhas de avaliacao — por exemplo: apoés listarem as principais questdes conhecidas no que
se refere ao bem-estar dos animais, é pedido aos formandos que classifiquem a importancia
de cada questdo no contexto do seu proprio trabalho. Para elaborar ainda mais, o formando
poderia estimar o impacto que estes problemas podem ter nos resultados do trabalho proposto
ou na sociedade em geral?
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Modulo de cirurgia, enquanto exemplo de algo muito mais pratico:
Ser capaz de:
(Conhecimentos)

o descrever as caracteristicas dos diferentes instrumentos, agulhas e materiais de
sutura comummente utilizados,

(Pensamento critico)

o escolher instrumentos, materiais de sutura e agulhas para os procedimentos
comummente utilizados,

Escolhas de avaliacdo: imagens numa folha de teste (qual usaria, em que contexto, etc.) ou
cenarios ou textos com problemas hipotéticos (enunciar a espécie e o procedimento cirirgico
— que instrumentos escolheria e porqué?)

(Conhecimentos)

. indicar as caracteristicas dos diferentes padrdes de sutura e a sua aplicabilidade a
situacOes diversas,

(Pensamento critico)

. apreciar as caracteristicas de diferentes padrbes de sutura e avaliar a sua
aplicabilidade a situacdes diversas,

[ou seja, mais do que enumerar, trata-se de fazer um juizo e de o justificar]

Escolhas de avaliacdo: Identificar diferentes padrdes de sutura, indicar as vantagens e
desvantagens de cada um. Indicar o cenario e uma escolha de sutura, convidar os formandos a
avaliar a decisdo.

(Conhecimentos)
. descrever complicagdes poOs-cirrgicas comuns e as suas causas,
(Pensamento critico)
o interpretar complicagGes pds-cirurgicas comuns e concluir quais as suas causas,

Escolhas de avaliagdo: dar uma lista de patologias aos formandos, para que eles possam
identificar as que sdo causadas por complicacdes pds-cirdrgicas comuns e pedir-lhes que
cheguem a uma concluséo quanto a causa.

(Conhecimentos)
o demonstrar como realizar uma sutura corretamente,
(Pensamento critico)
e avaliar como se realiza uma sutura corretamente,
[ou seja, mais do que «imitar», 0 essencial neste caso € uma compreensao
profunda dos fatores importantes e secundarios para a técnica de sutura]
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Escolhas de avaliacdo: pér os formandos a trabalhar em pares numa sesséo préatica — cada um
refere os pontos fortes e fracos da técnica de sutura do parceiro (avaliacdo pelos pares). Pedir
aos formandos que comparem as suas suturas com a sutura do tutor — medir ou classificar a

sua técnica em relagéo a este exemplar.
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Anexo |1
Exemplos ilustrativos dos critérios de avaliagdo para os resultados de aprendizagem

1. Introducéo

Este/a documento/seccdo estabelece orientacbes para o desenvolvimento de critérios de
avaliacdo, normas de julgamento e principios de avaliagdo reconhecidos e meios pelos quais
um acreditador, prestador ou avaliador de cursos determina se um estudante alcangou e
adquiriu os conhecimentos e/ou capacidades necessarios para atingir um nivel de
desempenho aceitdvel face aos resultados de aprendizagem definidos nos modulos de
formacéo.

As orientagdes ndo pretendem ser prescritivas. A avaliacdo dos resultados de aprendizagem
pode encontrar-se j& regulamentada por outros meios em cada um dos Estados-Membros se,
por exemplo, os mddulos fizerem parte de estruturas de ensino existentes, como
universidades ou escolas profissionais, ou nelas estiverem integrados. No entanto, as
orientacdes deverdo ajudar novos prestadores de mddulos e avaliadores, particularmente em
situacBes em que ndo existam programas de formacdo e avaliacdo anteriores. Uma adocéo
alargada destes principios orientadores deve contribuir também para o desenvolvimento do
reconhecimento mutuo da formacdo entre Estados-Membros.

Os critérios e métodos de avaliacdo do nivel de desempenho (p. ex., através de exame escrito,
discusséo ou observacao) dependerdo da natureza dos resultados de aprendizagem em causa.
E importante definir, desde o inicio, normas de aprovacéo e de reprovacio para resultados de
aprendizagem especificos.

Se certos resultados de aprendizagem se repetirem em modulos de niveis diferentes (por
exemplo, nos niveis 1 e 2 do modulo «Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR»), é
esperada uma maior proficiéncia no nivel mais avancgado. Isto encontra-se patente na redacao
dos critérios de avaliacdo (ver anexo «Resultados de aprendizagem, verbos mensuraveis e
pensamento critico»). No nivel basico os estudantes devem, por exemplo, saber «listar» ou
«descrever» o0s factos que lhes foram ensinados. No nivel 2, mais elevado, devem saber
«discutir» e «avaliar» as questBes (dando mostras de pensamento critico e aprendizagem
aprofundados). Os critérios de avaliacdo devem ser tdo objetivos quanto possivel e coerentes
entre prestadores e acreditadores de curso e, idealmente, entre Estados-Membros.

1.1 Exemplos de critérios de avaliacao

Tém de ser preparados critérios de avaliacdo para todos os resultados de aprendizagem
propostos. Nos quadros que se seguem sdo apresentados alguns exemplos, como ponto de
partida. Os critérios devem refletir rigorosamente o nivel de desempenho requerido; devem
ser tdo objetivos quanto possivel, claros e faceis de utilizar e proporcionar resultados fiaveis.

E necessario desenvolver critérios para os resultados de aprendizagem baseados no
conhecimento. Em muitos dos médulos de formacdo, tal corresponde a uma avaliagdo no
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sentido de saber se o aluno reteve e consegue reiterar claramente as informacfes que lhe
foram «transmitidas», por exemplo, no que diz respeito a aspetos da legislacéo (ver quadro 1,
primeiro ponto). No entanto, alguns resultados de aprendizagem baseados no conhecimento
requerem um maior nivel de compreensdo das questdes e a capacidade de relacionar os
conhecimentos com o papel individual ou as responsabilidades do formando, algo que os
critérios de avaliacdo tém de refletir (ver quadro 1, ponto 2).

O desenvolvimento de critérios e métodos de avaliagdo de resultados de aprendizagem que
abrangem questdes que exigem «raciocinio e compreensdo mais profundos» pode requerer
especial atencdo, em especial quando, como no caso dos modulos 2 e 12, relativos a ética, 0s
modulos cobrem temas semelhantes mas se dividem em dois niveis, «basico» e «avangado».
Os critérios de avaliacdo devem refletir os diferentes niveis. No quadro 2 € dado um exemplo.

Importa salientar que deve ser, frequentemente, possivel definir critérios de avaliagdo para
um grupo de resultados de aprendizagem, particularmente quando numa Unica sequéncia
puderem ser combinados varios resultados de aprendizagem. Esta abordagem seria preferivel
a critérios de avaliacdo distintos para cada um dos resultados da aprendizagem e pode ser
aplicada quer a modulos tedricos, quer a modulos préaticos (ver quadro 3, por exemplo).

No caso das competéncias praticas, a abordagem mais facil para o desenvolvimento de
critérios de avaliacdo objetivos é decompor um determinado procedimento ou técnica em
cada um dos seus componentes que abranjam, por exemplo, elementos tanto tedricos como
praticos (p.ex., manuseamento, contencdo, assepsia, cuidados pré e pOs-operatorios,
eutandsia, resultados experimentais e qualidade dos dados), os quais podem assim ser
avaliados.

1.2 Critérios de aprovacéo e de reprovagao

N&o se sugerem critérios de aprovacdo e de reprovacdo definitivos para os mddulos
individuais, pois estes dependem do método de ensino, do conteddo em questdo e, nalguns
casos, de condicOes ou restricbes prévias (p. ex., universitarias, nacionais). No entanto, em
todos os casos, o formador deve ter estabelecido o nivel de desempenho exigido e o formando
deve entendé-lo.

Na sua maior parte, os programas de ensino consideram o resultado do estudo suficiente a
partir de uma nota de aprovacdo de 50 % ou se 0 aluno demonstrar por outro meio um nivel
razoavel de compreensdo. No entanto, em dominios que exigem um elevado nivel de
conhecimento factual (por exemplo, o da legislagdo) e onde a reprovacdo pode
subsequentemente resultar em problemas de bem-estar dos animais (p. ex., incapacidade de
reconhecer efeitos adversos ou de manter anestesia suficiente durante a operagéo),
recomenda-se uma nota minima de aprovagdo mais elevada (por exemplo, de 70 a 75 %).

1.3. Responsabilidade pela avaliagcdo dos formandos

Importa que fique claro quem é responsavel pela confirmacao de que o formando atingiu um
nivel aceitavel na sua formagdo e que o avaliador tenha conhecimentos e autoridade
suficientes para aprovar ou reprovar estudantes. No que diz respeito as capacidades praticas,
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é essencial que alguém fique encarregado de observar um individuo a realizar um
procedimento ou uma tarefa de zootecnia e ainda de verificar que tal esta a ser feito de forma
competente.

Todas as partes envolvidas devem entender que os avaliadores s6 confirmardo que as pessoas
se encontram formadas e sdo competentes se confiarem que as normas exigidas foram
alcancadas.
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Nos quadros seguintes sdo fornecidos exemplos de critérios de avaliacdo para resultados
de aprendizagem baseados no conhecimento:

Quadro 1: Critérios de avaliacdo de um resultado de aprendizagem baseado no
conhecimento
Mdédulo 1: Legislacéo

Quadro 2: Critérios de avaliacdo de um resultado de aprendizagem relativo a
ética
Modulos 2 e 9: Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR

Quadros 3 e 4: Critérios de avaliacdo para resultados de aprendizagem baseados no
conhecimento relativos a anestesia

Madulo 20: Anestesia para pequenos procedimentos
Mddulo 21: Anestesia para procedimentos cirdargicos ou prolongados
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EXEMPLOS DE CRITERIOS DE AVALIACAO PARA OS RESULTADOS DE
APRENDIZAGEM

Quadro 1: Critérios de avaliacdo de um resultado de aprendizagem baseado no
conhecimento

A avaliacdo testara: o conhecimento bésico da Diretiva 2010/63/UE e a decorrente
legislacdo nacional relativa a investigagdo com animais

Moédulo 1: Legislagdo nacional

Resultado de aprendizagem Critérios de avaliagdo

Explicar os cargos e as O candidato deve ter retido as informagdes que Ihe foram

responsabilidades dos ensinadas e saber:

comités nacionais e dos e enumerar as principais fungdes e responsabilidades do

drgaos locais responsaveis orgdo local responsavel pelo bem-estar dos animais (com

pelo bem-estar dos animais o nivel de pormenor estabelecido no artigo 27.2 da
diretiva),

e demonstrar a compreensdo dessas funcgdes e
responsabilidades ao indicar corretamente como pensa
gue o drgdo responsavel pelo bem-estar dos animais
afeta os seus préprios cargos, responsabilidades e
atividades diarias,

e enumerar as principais funcoes e responsabilidades do
comité nacional do Estado-Membro (p. ex., com o nivel
de pormenor estabelecido no artigo 49.2 da diretiva).
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Quadro 2: Critérios de avaliacédo dos resultados de aprendizagem relativos a ética

A avaliacdo vai testar: o conhecimento basico das questfes subjacentes a investigacdo com
animais; o estudante compreenderd conceitos relativos ao bem-estar dos animais e
a experimentacdo com animais.

Médulo 2: Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR (nivel 1)

Resultado de aprendizagem Critérios de avaliagao

Explicar que a lei se baseia O candidato deve ter retido as informacdes que Ihe foram
num enquadramento que transmitidas e saber:

exige a ponderacdo da e indicar os requisitos legais para uma avaliacdo da relacao

danos-beneficios (artigo 38.2) e o que estes significam na
pratica; enumerar, por exemplo, os potenciais danos para
os animais (fisicos e psicoldgicos) a ter em conta;
enumerar os fins autorizados para os quais se podem

relacdo danos-beneficios
dos projetos e a aplicacao
dos trés RRR, visando

minimizar os danos, utilizar animais; demonstrar que tem conhecimento dos
maximizar os beneficios e principios para a ponderagdo da relagdo danos-
promover o bem-estar dos beneficios,

animais e indicar de que modo isto se relaciona com o processo

legal de autorizacdo do projeto,

e indicar quais sdo os trés RRR e dar exemplos de como
eles podem reduzir os danos, aumentar os beneficios e
melhorar o bem-estar dos animais.

Médulo 9: Etica, bem-estar dos animais e os trés RRR (nivel 2)

A avaliagdo testard: a reflexdo sobre assuntos subjacentes a experimentagdo animal; o
estudante deve saber explicar e discutir conceitos relativos ao bem-estar dos animais e
a experimentagdo com animais.

Resultado de aprendizagem Critérios de avaliagao

Explicar que a legislagao O candidato deve saber responder as perguntas

exige que a justificacdo dos | estabelecidas para o nivel 1, mas também:

programas de trabalho seja e discutir o conceito de «justificacdo» para a utilizacdo de
animais, reconhecendo que existem diferentes pontos de
vista sobre o que constitui um dano ou um beneficio
justificavel e sobre o peso de diferentes danos e
beneficios,

para os animais e beneficios | o descrever os danos e beneficios do préprio trabalho

avaliada através da
ponderacao da relagdo entre
potenciais efeitos adversos

provaveis; que os danos proposto e explicar como os avalia e pondera,
para os animais devem ser e fornecer exemplos de como integraria os trés RRR na sua
minimizados e os beneficios propria area de trabalho.

maximizados
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Quadro 3: Critérios de avaliacdo para resultados de aprendizagem baseados no
conhecimento relativos a anestesia

A avaliacdo testard: a compreensdo das propriedades anestésicas de agentes anestésicos
comummente usados, a influéncia dos agentes anestésicos no animal e nos resultados
cientificos, a escolha da via e se o formando sabe se estdo disponiveis outros métodos além

da anestesia.

Maddulo 20: Anestesia para pequenos procedimentos

Conhecimentos bdsicos

Resultado de aprendizagem

Critérios de avaliagao

Referir por que motivos e
quando a sedacdoou a
anestesia podem ser
utilizadas na contencdo de
um rato

O candidato dave saber:

indicar a diferenca entre a contencdo fisica e a
guimica,

indicar dois cendrios em que a sedac¢do pode ser
necessaria para conter um rato,

indicar, para um desses cenarios, duas vantagens e
duas desvantagens da utilizacdo de sedativos para
fins de contencao.

Resultado de aprendizagem

Critérios de avaliagdao

Discutir os méritos e
inconvenientes relativos
de diferentes agentes
anestésicos e a sua
aplicagdo a um rato, para
uma anestesia de 15
minutos

O candidato deve demonstrar que sabe:

nomear um agente anestésico injetavel e outro
inalavel, adequados a ratos,

descrever e comentar o método de administracdo
de um anestésico injetavel no que diz respeito a via
e ao volume da dose (incluindo requisitos de
diluicdo, conforme necessario),

descrever e comentar o método de administragdo
de um anestésico volatil no que diz respeito a via,
ao gds de transporte e a percentagem inspirada,
comparar as caracteristicas de agentes injetaveis e
inalados, no que diz respeito ao inicio da reagao, a
duragdo e a recuperagdo da anestesia,

comentar os possiveis efeitos de diferentes agentes
anestésicos num estudo,

comentar as implicagdes em matéria de saude e
seguranca da utilizacdo de alguns agentes
anestésicos comummente utilizados.

85




Quadro 4: Critérios de avaliagcdo para resultados de aprendizagem baseados no
conhecimento relativos a anestesia — continuacéo

Mddulo 21: Anestesia para procedimentos cirurgicos ou prolongados
Conhecimentos bdsicos

Resultado de aprendizagem

Critérios de avaliacao

Saber vigiar um rato sob
anestesia para uma
intervencgdo cirdrgica, da
inducdo a recuperacao

O candidato deve saber:

indicar os sinais clinicos de que o rato esta apto
para anestesia, no que diz respeito a fatores como
a idade, eventuais procedimentos anteriores,
patologias prévias,

indicar os sinais clinicos de que a anestesia de um
rato evocou reflexos, como a frequéncia e a
qualidade respiratorias,

indicar a profundidade de anestesia necessaria
para uma intervencao cirdrgica e os fatores que a
indicam,

enumerar os sinais utilizados para monitorizar a
profundidade anestésica e os mais importantes,
sugerir equipamentos que possam ser Uteis na
monitoriza¢do da anestesia,

registar sinais vitais numa folha de registo
anestésico, como o ritmo cardiaco, a frequéncia
respiratdria, a temperatura corporal,

os sinais clinicos que indicam uma situacao de
emergéncia anestésica e as a¢des a tomar,
discutir os sinais clinicos e parametros fisiolégicos
mais relevantes a medir durante a anestesia e
como fazé-lo,

avaliar as modificages dos sinais clinicos durante
a anestesia que podem indicar uma mudancga no
nivel de anestesia,

discutir as raz8es que levam a que o nivel de
anestesia se possa alterar durante um
procedimento, independentemente de tal poder
causar ou ndo problemas, e que medidas devem
ser tomadas para resolver alteragdes,

explicar as consequéncias, para o rato, de
varia¢Oes de sinais vitais, como a tensdo arterial, a
saturacao de oxigénio ou a temperatura corporal,
discutir as vantagens e desvantagens da utilizacdo
de equipamento de monitoriza¢ao, como o
PulseOximeter ou um ECG, em relagcdao ao exame
manual do rato,

explicar os sinais clinicos que indicam uma boa
recuperacao da anestesia e as a¢des a tomar caso
a recuperacao ndo se dé conforme esperado,
avaliar o protocolo anestésico utilizado em relagédo
ao estudo e aos trés RRR.
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Anexo 111
Exemplos ilustrativos da avaliacdo de competéncia

A avaliacdo da competéncia deve

1. Incluir uma descricdo e uma explicacéo claras dos niveis esperados;

2. Espelhar todo o procedimento (planeamento, execuc¢éo, controlo dos resultados);

3. Ter um intervalo em que o procedimento possa ser realisticamente executado
(incluindo, p. ex., o planeamento do procedimento, a preparacédo do local de trabalho
e a documentacao).

Critérios de avaliacdo para uma capacidade pratica: recolha de amostras de sangue de
um coelho consciente

A avaliacdo testara: O conhecimento dos indicadores de uma saude boa ou débil ou de
quaisquer sinais de dor e angustia nos animais, o conhecimento da influéncia da contengdo
nos animais de laboratdrio, de diferentes vias e locais de recolha de amostras de sangue e,
quando pertinente, a escolha do método, volumes da amostra e frequéncias de amostragem
(bem como o efeito da altura do dia na recolha de amostras).

Modulos 7 e 8: Procedimentos minimamente invasivos

Resultado de Critérios de avaliagdao
aprendizagem

No final, os O formando deve saber demonstrar ao avaliador que:

formandos devem . .
e consegue reconhecer o comportamento e a aparéncia normais de

saber colher com um coelho saudavel e os sinais de doenga, dor ou angustia nesta

éxito uma amostra espécie,

de sangue de um e determinou haver autorizagdo adequada para os procedimentos
coelho consciente, propostos,

sem provocar e consegue pegar, manusear e conter um coelho de forma a que o

animal esteja contido e ndo aparente angustia,

e conhece os volumes de sangue e as vias e técnicas de recolha de
amostras de sangue adequadas para coelhos, a fim de que a menos
invasiva e mais adequada seja a selecionada,

e sabe selecionar e preparar o equipamento (p. ex., dimensao
correta da agulha, maquinas de tosquiar/ tesouras, esfregacos
cirdrgicos),

e sabe preparar o local de amostragem com o minimo de angustia
para o animal e recolher sangue com éxito, sem causar efeitos
adversos (dor, hematomas, hemorragia),

e sabe prestar cuidados adequados no seguimento de intervencgdes,
incluindo métodos para a hemdstase, e prever acontecimentos
esperados e inesperados (p. ex., sabe tomar decisGes sobre
intervalos de monitoriza¢do adequados),

sofrimento
indevido ao animal

87



conhece (e consegue reconhecer) os efeitos adversos a procurar e
aos quais deve estar atento e como e quando lidar com estes, e
esta consciente da necessidade de contactar o veterindrio ou outra
pessoa «designada» para obter assisténcia,

sabe como lidar com amostras de sangue para assegurar uma
rotulagem adequada e uma mistura completa,

sabe manter registos adequados (p. ex., etiquetas na gaiola, outros
registos processuais).
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Critérios de avaliacdo para uma capacidade pratica — Anestesia

A avaliacdo testard: A escolha e a compreensdo das propriedades anestésicas, 0s
conhecimentos da influéncia do agente anestésico no animal de laboratdrio e nos resultados
cientificos, a escolha do método, tal como proposto no procedimento

Maddulo 20: Anestesia para pequenos procedimentos

Resultado de

) Critérios de avaliacao
aprendizagem

Os formandos O formando deve saber:

devem saber e determinar que existe autorizacdo legal apropriada para realizar o

induzir uma procedimento,

anestesia breve e conhecer os efeitos da anestesia no rato e as possiveis

(10 minutos) consequéncias para o estudo cientifico,

num rato, e demonstrar manuseamento do rato com empatia e cuidado

manté-la e apropriado, de forma a que este ndo fique angustiado,

recuperar dela, e avaliar a saude e o bem-estar do rato, de modo a que se encontre

com éxito apto para a anestesia; demonstrar a obtencdo e o registo do peso
corporal,

e indicar um anestésico adequado para a espécie e a duracdo do
procedimento,

e demonstrar a instalagdo correta e a utilizagdo segura dos
equipamentos e agentes anestésicos,

e conhecer a dose/concentragdo adequada e saber calcular a dose
ou os volumes, caso se trate de anestésicos injetaveis,

e demonstrar uma técnica de indugdo correta (p. ex., cdmara de
inducdo, injecdo),

e explicar ou nomear métodos de avaliacdo da profundidade
anestésica e demonstrar um método que possa ser utilizado, por
exemplo, para mostrar que o rato se encontra suficientemente
anestesiado para se efetuar o procedimento; controlar as fungdes
fisiolégicas basicas e demonstrar a medigdo da frequéncia
respiratoria,

e discutir os possiveis efeitos adversos da anestesia, como a
hipotermia, e descrever as medidas tomadas para os evitar,

e indicar as situa¢des de emergéncia que podem surgir e como geri-
las,

e demonstrar a recuperagdo do rato da anestesia e discutir os sinais
clinicos de uma recuperagdo boa ou fraca,

e explicar o tratamento do rato apds o procedimento, incluindo
quaisquer cuidados especiais necessarios,

e atualizar corretamente os registos, como: rétulo da gaiola, didrio
da unidade, medicamentos e outros registos processuais.
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Moddulo 21: Anestesia para procedimentos cirurgicos ou prolongados

Resultado de
aprendizagem

Critérios de avaliagao

Os formandos
devem saber
induzir uma
anestesia num
rato, manté-la e
recuperar dela,
para efeitos de
um procedimento
cirdrgico invasivo

O formando deve saber:

determinar que existe autorizacdo legal apropriada para realizar o
procedimento,

indicar de que modo o conceito de «refinamento» se aplica a
anestesia para uma intervencao cirurgica,

referir os efeitos que um agente anestésico pode ter no rato, e de
gue modo isso pode influenciar o estudo,

demonstrar um manuseamento cuidadoso do rato, de forma a que
nao lhe seja infligida angustia,

avaliar a saude e o bem-estar do rato; examinar os efeitos que
procedimentos prévios ou patologias existentes podem ter no que
diz respeito a aptiddo para anestesia; demonstrar a obtencdo e o
registo do peso corporal,

conhecer a dose/concentracdo adequada e saber calcular a dose
ou os volumes, caso se trate de anestésicos injetaveis,

mencionar ou conhecer um anestésico adequado para a espécie e
a duracdo do procedimento (pode ter recebido aconselhamento
veterindrio prévio),

discutir a analgesia para o procedimento, incluindo a escolha do
agente e a via de administracdo que causa o menor stress ao
animal, seguida de uma avaliagcdo da eficacia,

demonstrar a instalacdo correta e a utilizacdo segura dos
equipamentos e agentes anestésicos,

demonstrar uma técnica de inducdo correta (p. ex., cdmara de
inducdo, injecdo),

discutir métodos de avalia¢do da profundidade anestésica para
fins cirdrgicos e demonstrar um método utilizado para demonstrar
gue o rato esta insensivel a estimulos dolorosos,

demonstrar compreensao da monitorizagdo de fungdes fisioldgicas
e sinais vitais basicos, utilizando sinais clinicos e/ou aparelhos de
monitoriza¢do, como o oximetro de pulso,

discutir os possiveis efeitos adversos da anestesia, como a
hipotermia, e as medidas tomadas para os evitar,

discutir que situa¢des de emergéncia podem surgir e como geri-
las,

demonstrar a recuperac¢do do rato da anestesia e discutir os sinais
clinicos que indicam uma recuperagdo boa ou fraca,

discutir o tratamento do rato apds o procedimento, incluindo
cuidados especiais necessarios, como a reposicao de fluidos,
descrever os sinais clinicos associados a dor e indicar um sistema
adequado para a monitorizacdo no periodo pds-operatério,
atualizar corretamente os registos, como: rétulo da gaiola, diario
da unidade, medicamentos e outros registos processuais,

discutir a importancia da interpretacdo de registos para o éxito da
anestesia e a qualidade da recuperacao.
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Exemplo de um exame para uma capacidade pratica, ilustrativo de como cada
componente pode ser cotado

Para cada tarefa, havera um conjunto de critérios em relacédo aos quais o aluno sera
avaliado e uma pontuacdo serd atribuida

A pontuacdo maxima so pode ser obtida se o formando trabalhar de forma auténoma e
conseguir descrever e explicar a tarefa sem que haja perguntas por parte do examinador.
Quanto mais questdes tiverem de lhe ser colocadas, menor serd o resultado global
alcancado.

Tarefa 1
Eutanasia e remoc&o de tecidos

A sua tarefa € eutanasiar um rato consciente por deslocacéo cervical e dissecar o baco e o
rim esquerdo para uma analise mais aprofundada. Escolha uma técnica adequada, em
consonancia com os requisitos de bem-estar dos animais.

Tarefa Percentagem Percen- De acordo com
n tagem a norma®
alcan¢ada SIM - NAO

Preparacgdo do espaco de

5 o o
trabalho

Manipulagdo segura e
humana do animal —retirar o
animal da gaiola ou do 15 O O
recinto e transporta-lo para a
sala de procedimentos*

Contengdo segura e humana* 15 o O

Eutanasia segura e humana e

confirmagdo da morte* 30 o
Dissecacgdo de 6rgaos 10 O O
Conservacao de registos 10 o o
Limpeza do espaco de

trabalho e das ferramentas 5 o o
utilizadas

Desinfecao 5 O O
Eliminacdo do cadaver 5 O O
Total 100 %

Observagoes

*Tem de haver aprovacdo nas tarefas marcadas com asterisco.

™ As percentagens s&o meramente indicativas! Podem variar consoante a tarefa e a orientagdo da avaliagao!
12 . e L .
O formando precisa, pelo menos, de 6/7 marcas de verificagdo. A eutanasia deve ser realizada competentemente.
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Tarefa 2
Injecdo intraperitoneal

Um hamster deve receber uma dose da substancia X na proporc¢édo de 100 mg/kg de peso
corporal, por via intraperitoneal. A concentracdo da substancia X é de 20 mg/ml.
Calcular a dose correta e injetar a dose/quantidade adequada por via intraperitoneal.

Percen-
Percen-
Elementos esperados: 13 tagem
tagem
alcangada

Preparagao do espago de trabalho (15 %):
Utilizacdo de gel antissético para
as maos e aplicacdo de uma
solucdo antissética

Selecdo do tamanho apropriado
da canula/ agulha/ seringa
Realiza¢do do procedimento (60 %)
Manipulagdo segura e humana do
animal —retirar o animal da
gaiola, transporta-lo para a sala
de procedimentos e regressar*
Avaliacdo do estado de saude

Medir e registar o peso corporal
Calculo da dose e do volume adequados (15 %)

Enchimento da seringa (bolhas de
ar?, volume?)

Desinfecdo do local de injegdo SlM
NAO

Colocacdo correta da agulha, SIM

injecao dos agentes e remoc¢ao da NAO

agulha*
Apds a conclusao do procedimento (10 %)
Limpeza do espaco de trabalho
Documentacdo do procedimento
Praticas de trabalho globalmente
seguras para 0s animais e para o
executante

Total 100 %
Observagoes

* Tem de haver aprovagéo nas tarefas marcadas com asterisco.

3 As percentagens sdo meramente indicativas. Podem variar consoante a tarefa e a orientagio da avaliacéo.
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Anexo IV
Modelo de registo de formacéao

OBJETIVOS

O objetivo ¢é fornecer um modelo para registo de formagéo, das capacidades essenciais e da competéncia que possa ser utilizado em
toda a Europa. Isto proporcionaria uma garantia no que se refere as capacidades e a competéncia dos individuos e facilitaria o
reconhecimento mituo em toda a Europa, a fim de permitir a circulacdo do pessoal e a salvaguarda do bem-estar dos animais. As
pessoas responsaveis por assegurar que o pessoal é formado e supervisionado até se tornar competente (artigo 24.°, n.° 1, alinea c))
tém um papel importante no sentido de garantir a manutencdo de registos adequados. Os modelos seguintes ndo pretendem ser
prescritivos nem exaustivos. Continua a ser da responsabilidade da autoridade competente determinar os mecanismos de registo de
formacéo e de competéncia.

Fundamentac&o e explicagdes para os modelos de registos de formacao da UE

1.

w N

\]

O modelo contém trés seccOes especificas para o registo da formacédo: formacdo modular inicial, registos da formacéo durante
0 desenvolvimento de capacidades e uma sec¢do de formacdo externa em matéria de DPC para abranger disciplinas,
conferéncias, etc. Foi igualmente incluido um exemplo de uma seccdo de formacdo geral para abranger outras areas nao
relacionadas com a diretiva, tais como a da salde e da seguranga;

. O registo de formacéo é frequentemente acompanhado de um curriculo, da descri¢cdo do trabalho e das responsabilidades;

Existem trés niveis de formacao/ competéncia: formando «sob supervisdo», «formado e competente» e «formador de outros»;

. O progresso de um formando deve ser claramente documentado através da evolucdo nos registos de formacdo. Do mesmo

modo, o nivel de supervisdo deve ser rastredvel atraves de registos de formacéo.

. O aprovador de formadores pode ser qualquer formador competente identificado. Para os formandos, pode ser util uma lista de

formadores autorizados;

. A reviséo regular da formacao € Gtil para considerar o seu desenvolvimento e as necessidades futuras. As alteragdes aos cargos

devem exigir uma revisdo da formacdo, de modo a assegurar que a formacdo e a competéncia sdo adquiridas para o
cumprimento de novas responsabilidades;

. O formando deve assinar e rubricar para confirmar a identificagcdo no registo de formacao e noutros documentos;
. O mddulo, a técnica e as espécies em causa devem ser definidos claramente, mediante uma entrada independente no diario de

formagéo.



Nota para os atuais formadores e pessoal competente: em vez de concluir toda a seccdo do registo de formacéo para cada
maodulo especifico, a pessoa responsavel pela formacao assinara uma vez a pagina relevante para confirmar que o membro do
pessoal é considerado competente e/ou tem registos histdricos para o atestar.



Nome:

1. Registo de formacéao por modulos

Assinatura

Rubrica

Data de inicio:

Médulo

Central /
Especifico
para uma
funcéo /

Adicional

Espécie(s)

Prestador da formacgéo

Data da
formacéo
(Inicio)

Data da
formacéo
(Concluséao)

Confirmado por
(nome/ cargo/
assinatura)

Formulério n.°:

Data de emisséao:




Procedimentos/capacidades

Procedimento

Espécie(s)

Formando sob supervisdo

Competéncia alcancada

Estatuto de formador

alcancado
Data Nivel de For- Forma- Data For- Forma- Data For- Forma-
super- mando dor mando dor mando dor
visdo (rubrica) | (rubrica) (rubrica) | (rubrica) (rubrica) | (rubrica)

4 - O supervisor estd presente durante o procedimento, fornecendo supervisdo direta e aconselhamento;

3 — O supervisor esta a par da realizagdo dos procedimentos e encontra-se disponivel para uma intervengdo rapida, se necessario (ou seja, esta préximo do procedimento);
2 — O supervisor esta a par da realizagdo dos procedimentos e encontra-se disponivel para participar e dar conselhos, se necessario (ou seja, estd préximo do estabelecimento);

1 - O supervisor esta a par da realizagdo dos procedimentos e encontra-se disponivel para discussdo e para dar conselhos, se necessario (p. ex., por telefone);

0 - N3o é necessaria supervisdo.

Formulério n.°:

Data de emisséao:




2.DPC e formacao externa

Formacéo

Avaliacdo interna

Data

Formando
(rubrica)

Formador
(rubrica)

Descricéo e data(s) do curso e da obtencéo dos resultados/certificacéo

Formulério n.°:

Data de emisséao:




3.Modulos de formacao geral (p. ex., saude e seguranca)

Requisito de formacdao (interno)

Formando sob supervisdo

Competéncia alcancada

Estatuto de formador

alcancado
Data For- Forma- Data For- Forma- Data For- Forma-
mando dor mando dor mando dor
(rubrica) | (rubrica) (rubrica) | (rubrica) (rubrica) | (rubrica)

Formulério n.°:

Data de emisséao:




Anexo V
Recomendacdes para as pessoas que efetuam inspecdes nos termos do artigo 34.°

O presente anexo apresenta sugestfes do grupo de trabalho de peritos sobre o perfil adequado
para um inspetor e a formacdo para essa funcdo. As autoridades nacionais competentes para
efeitos da presente diretiva apoiam plenamente os objetivos e o contetudo destas sugestdes. No
entanto, posto que a competéncia para a educacdo e formacdo pertence principalmente aos
Estados-Membros, juntamente com o facto de as competéncias formais de inspecdo e execucéo
diferirem entre Estados-Membros, as autoridades competentes para efeitos da presente diretiva
ndo estdo em posicdo de aprovar formalmente este anexo especifico. E, porém, importante que
esta informacdo seja amplamente disponibilizada, pois o seu conteddo pode facilitar e fornecer
orientacdes sobre um perfil apropriado para inspetores e a formacéo destes.

Pessoas que efetuam inspecdes nos termos do artigo 34.°

O artigo 34.° exige que as autoridades competentes efetuem inspecdes regulares a todos os
estabelecimentos de criadores, fornecedores e utilizadores, para verificar o cumprimento dos
requisitos da diretiva.

Os inspetores podem provir de diferentes dominios e ser origindrios do Estado-Membro do
estabelecimento ou de outros. Consequentemente, a suas necessidades de formacdo sao
suscetiveis de variar, dependendo da sua formacdo e da experiéncia no dominio da investigacdo
cientifica.

Reconhece-se que nem toda a formacdo estara necessariamente concluida antes do inicio do
desempenho das fungdes de inspetor, durante o qual serdo prestados apoio e supervisao
adequados.

Perfil recomendado

A fim de verificar os requisitos da diretiva, os inspetores devem ter um conhecimento detalhado
e uma boa compreensdo da legislacdo e de quaisquer politicas nacionais relevantes. Devem
compreender os diferentes cargos e responsabilidades do pessoal envolvido e a base das
autorizacdes para os estabelecimentos, bem como o pormenor exigido nas mesmas.

Os inspetores devem ter uma boa compreensdo do bem-estar dos animais, da criacdo de animais
e das préticas de alojamento e prestagdo de cuidados.

Para as inspecdes a estabelecimentos de utilizacdo, a fim de permitir verificar que esta a ser
levada a cabo a melhor aplicagcdo possivel dos trés RRR nos projetos inspecionados, 0s
inspetores devem ter uma boa compreensdo da concecdo experimental e de projetos, assim como
do conteudo das autorizacOes dos projetos dos estabelecimentos que sdo objeto de inspecéo.

99



Este cargo pode ser desempenhado por pessoas com uma boa compreensdo da prestacdo de
cuidados e da utilizacdo de animais em procedimentos cientificos e, em especial, da aplicacdo
dos trés RRR. Tais pessoas podem ser veterinarios. Podem igualmente desempenhar esse cargo
bidlogos ou outro pessoal com formagdo adequada e conhecimentos especializados das ciéncias
médicas, biomédicas ou bioldgicas. Os inspetores devem ter uma vasta experiéncia em ciéncia,
métodos cientificos e concecdo experimental e conhecimentos especializados e/ou um grande
interesse pela otimizagdo, pela satde e pelo bem-estar animal.

Os inspetores devem ser pro-ativos e promover as melhores préaticas na prestacdo de cuidados e
utilizagdo de animais e o desenvolvimento e a manutencdo de uma boa cultura de cuidados. Os
inspetores poderdo saber incentivar a colaboracdo entre 0s principais intervenientes que
trabalham nos estabelecimentos. O trabalho de equipa entre inspetores facilitard a difusdo de
conhecimentos e a partilha de experiéncias, promovendo a coeréncia.

Os inspetores devem ter autoridade, decorrente da formacdo, da experiéncia e dos
conhecimentos. Competéncias interpessoais eficazes, incluindo a comunicacdo oral e escrita,
representam uma mais-valia.

Os inspetores devem receber formacdo para identificar e evitar conflitos de interesses, o que
permitird inspecdes independentes e aumentard a confianca do publico na fiscalizacdo
regulamentar.

Formacao inicial

A formagdo de inspetores deve ser concebida de forma individual, tendo em conta o papel
exigido e 0 modo como a diretiva é implementada nos Estados-Membros em causa, assim como
a educacéo, a formacdo e a experiéncia prévias. Sempre que o cargo for desempenhado por um
veterinario qualificado com experiéncia significativa no dominio da investigacdo com animais, €
provavel que os resultados de aprendizagem de alguns dos médulos ja tenham sido alcangados.
Em tais circunstancias, ap6s uma analise das lacunas dos resultados de aprendizagem, a pessoa
podera ser dispensada de um qualquer dos médulos ou de partes do médulo para inspetores.

Todos os inspetores devem realizar uma anélise das lacunas dos seguintes mddulos e rever 0s
seus respetivos resultados de aprendizagem, a fim de assegurar que todas as capacidades e
conhecimentos relevantes foram adquiridos:

e modulosla3.l,

e modulos4aé6.l,

e modulos 7 edo9ao 11,

e modulos 20 e 23,

e modulo 51,

e quaisquer modulos adicionais, como o0 21 e 0 22, sempre que facam parte das
atribuicdes das suas inspecoes.
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A formacdo central para assegurar a compreensdo do papel do inspetor e dos requisitos de
(http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/pt.pdf) € abrangida
pelo:

e mddulo para inspetores.

Ao contrério de outras funcdes, uma série de resultados de aprendizagem ndo constitui parte das
tarefas nem das responsabilidades do inspetor. Ao inves, este deve dar mostras de um nivel de
compreensdo suficiente para permitir que a conformidade seja confirmada. Tal deve estar
patente nos seus registos de formacdo e de avaliacéo.

DPC

Os inspetores devem manter-se a par das melhores préaticas nas areas da ciéncia, dos cuidados de
animais, da zootecnia e dos trés RRR, mediante um programa formal de desenvolvimento
profissional continuo (DPC).
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Modulo para inspetores

Este modulo fornece todos os elementos necessarios do processo de inspecdo exigido pelo artigo 34.°,
destinando-se aqueles que tém uma muito boa compreensdo da prestacdo de cuidados e da utilizacdo de
animais em procedimentos cientificos e da legislacdo que regulamenta essa utilizacdo. Exige um
conhecimento aprofundado dos requisitos legais da inspecdo e execucdo e inclui orientacdes e 0s
principios referentes a concec¢do, a realizacdo e a comunicagao das inspecdes.

Resultados de aprendizagem

O formando deve ser capaz de:

(i)

(ii)

Compreender os requisitos legais em matéria de prestacdo de cuidados e utilizacdo de
animais no dominio da investigagédo

Insp. 1. Fazer uma apreciagdo das questdes éticas relacionadas com a utilizacdo de animais em
procedimentos cientificos em curso e/ou concluidos (como estudos de caso)

Insp. 2. Mostrar como o0s conceitos dos trés RRR estdo consagrados na legislacdo nacional que
transpBe a Diretiva 2010/63/UE. Mostrar uma compreensdo pormenorizada dos principios e da
aplicacdo pratica da substituicdo (replacement), da reducdo e do refinamento (os trés RRR) na
prestacdo de cuidados aos animais e em praticas de reproducdo, assim como em projetos de
investigac&o cientifica em curso e/ou concluidos, em particular

i. demonstrar compreensdo do potencial de implementacdo de melhorias atraves de
bons conhecimentos das espécies em utilizacdo, da boa «avaliacdo do bem-estar
dos animais» e do controlo efetivo dos efeitos adversos utilizando limites criticos
cientificos, de bem-estar e/ou humanos claros e validos,

ii. descrever como a formagdo, o bom alojamento dos animais, as modalidades de
zootecnia e ainda o tratamento e a aplicacdo de limites criticos adequados podem
contribuir para a implementagéo dos trés RRR e melhorar a qualidade da ciéncia.

Insp. 3. Distinguir entre procedimentos experimentais com animais e pratica veterinaria, praticas
zootécnicas e procedimentos ndo-experimentais

Insp. 4. Explicar a divisdo correta dos projetos por objetivos dos procedimentos cientificos (artigo 5.°)

Insp. 5. Descrever os motivos para isengdo em relagdo aos requisitos aplicaveis a utilizacdo de
animais criados para um fim especifico (das espécies enumeradas no anexo 1)

Insp. 6. Comparar os cargos, as responsabilidades e as interacfes daqueles que trabalham num
estabelecimento, no ambito da diretiva

Insp. 7. Explicar a forma juridica e o papel do 6rgdo responsavel pelo bem-estar dos animais
Insp. 8. Descrever as condi¢Oes ou exigéncias para a libertacéo e o realojamento de animais
Compreender os principios e as praticas da inspecéo

Insp. 9. Demonstrar de que forma os controlos pormenorizados especificados na legislacao se aplicam
a uma inspecao
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Insp. 10. Descrever os requisitos legais da inspecdo e de outras fungdes relacionadas (recolha, gestao
e divulgacdo de informagdes, discusséo dos trés RRR, continuidade, aconselhamento & comunidade
de utilizadores e a autoridade competente)

Insp. 11. Explicar os deveres e responsabilidades dos inspetores, incluindo neutralidade e probidade
(honestidade, integridade, comportamento adequado, etc.) e a interacdo entre os inspetores e outras
pessoas ou organismos responsaveis, como o 6rgao responsavel pelo bem-estar dos animais

Insp. 12. Descrever 0 que implica uma inspecéo eficaz
(http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab _animals/pdf/guidance/inspections/pt.pdf) p. ex.,
abordagem da inspecdo, necessidade de estabelecer uma ligagdo/relacdo, papel de detecdo da
conformidade ou ndo-conformidade

Insp. 13. Descrever os principios da anélise de risco, os requisitos legais da frequéncia das inspecdes,
inspecBes com e sem aviso prévio, normas de desempenho e avaliagdo de risco exigidas

Insp. 14. Descrever as principais fontes de aconselhamento e de conhecimentos adicionais para o
inspetor no que se refere a legislacao, politicas, praticas de trabalho e historial de casos

Insp. 15. Indicar as normas exigidas em matéria de comunicagdo (incluindo relatérios escritos) a
autoridade competente e as partes interessadas e 0s requisitos de armazenamento de registos

Insp. 16. Descrever como aceder as propostas, avaliacGes e autorizagdes de projetos e como planear
uma inspecao com base nesta informagao

Insp. 17. Explicar como se podem respeitar os requisitos de marcacdo e identificagdo dos animais e o
modo de determinar o seu incumprimento

Insp. 18. Descrever os métodos de occisdo sem sofrimento dos animais utilizados nos termos desta
legislacdo e explicar o modo como estes sdo autorizados

Insp. 19. Descrever o quadro de avaliacdo da gravidade, incluindo a gravidade cumulativa e as
responsabilidades de todas as pessoas envolvidas na tarefa de atenuar o sofrimento e reduzir a
gravidade, desde a concecéo ateé a concluséo do projeto

Insp. 20. Explicar a atribui¢do prospetiva da gravidade e a atribuicdo da gravidade real, assim como o
proposito de tais avaliagdes

Insp. 21. Atribuir corretamente a classificacdo da gravidade as amostras de animais em processo de
criacdo (GM) e/ou utilizados para fins cientificos, de acordo com o anexo VIII e com o documento
guadro da UE para a avaliacdo da gravidade
(http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/severity/pt.pdf)

Insp. 22. Descrever métodos praticos adequados para a avaliagdo do bem-estar dos animais e como
esses métodos podem ser utilizados para reduzir o sofrimento, em conformidade com a consecucgdo
dos objetivos cientificos, no decurso de inspecdes a trabalhos cientificos em curso

Insp. 23. Fazer uma distincdo entre reutilizacdo e utilizacdo continua e explicar as situagdes em que a
reutilizacdo pode ser legalmente autorizada
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(iii)

(iv)

Insp. 24. Explicar a base para a recolha de estatisticas anuais sobre a utilizacdo de animais em
procedimentos (artigo 54.° e respetiva decisdo de execucdo da Comisséo)

Insp. 25. Descrever o regime de sancdes (p. ex., violagdes e infracdes, aconselhamento e avisos em
matéria de conformidade) no referente a suspensdo ou a revogacdo da autorizacdo e explicar como
tais san¢Oes sdo comunicadas a(s) autoridade(s) competente(s) em causa e tratadas

Apreciar as diferengas nos tipos de estabelecimentos e unidades para animais referidos e na
gestdo das instalagcdes para animais

Insp. 26. Explicar os requisitos legais de uma autorizagéo de estabelecimento

Insp. 27. Indicar o(s) tipo(s) de trabalho com animais passivel(eis) de ser(em) encontrado(s) em cada
tipo de estabelecimento

Insp. 28. Referir as areas de exploragdo de animais, por tipos, e as suas principais caracteristicas

Insp. 29. Descrever as estratégias utilizadas para manter diferentes niveis de biosseguranca e as
precaucdes que o inspetor deve tomar para evitar a propagacdo de agentes patogénicos ou alergénicos
para 0s animais

Insp. 30. Descrever estratégias para minimizar o excedente de animais ou a reprodugdo excessiva de
animais, inclusive geneticamente modificados

Insp. 31. Descrever estratégias para facilitar a partilha de érgaos e tecidos de animais

Insp. 32. Indicar as precaucfes a tomar no transporte de animais entre instalagdes (incluindo o
transporte nacional e internacional)

Insp. 33. Descrever as precaucdes a tomar e 0s métodos especiais a empregar na inspecdo de
determinados tipos de estabelecimento e projetos (por exemplo, projetos de toxicologia regulamentar,
trabalho em meio selvagem)

Insp. 34. Discutir os requisitos em matéria de cuidados e de alojamento que figuram no anexo I,
para cada uma das espécies de animais de laboratorio relevantes, e explicar as potenciais
consequéncias para a ciéncia e para 0 bem-estar dos animais caso as necessidades zootécnicas e de
bem-estar dos animais ndo sejam cumpridas

Insp. 35. Fazer uma apreciacdo das precaugdes especiais necessarias para a prestacao de cuidados e a
utilizacdo de determinados animais (p.ex., primatas ndo-humanos, animais capturados em meio
selvagem, animais vadios ou selvagens de espécies domésticas ou em vias de extin¢ao)

i. discutir as razBGes para que estes grupos recebam especial atencao e a justificacdo
necessaria para isencoes,
ii. identificar as partes da legislacdo relativas a utilizacdo de certas espécies e as
isencdes,
iii. descrever as condicdes sob as quais é autorizada a utilizacdo destas espécies ou
sdo concedidas isengdes.

Medicamentos
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(v)

(vi)

Insp. 36. Descrever as boas praticas na utilizacdo de medicamentos nos estabelecimentos
Compreender os principios da formacao e avaliacéo

Insp. 37. Identificar as recomendacbes para a formacdo de pessoal, como indicado em «Um
documento de trabalho sobre o desenvolvimento de um quadro comum para a educacdo e a formacéo
para satisfazer os requisitos no &mbito da diretiva» (juntamente com quaisquer requisitos nacionais ou
locais suplementares)

Insp. 38. Explicar os requisitos minimos para os registos de formacao, competéncia e DPC do pessoal
e descrever a forma como estes podem ser avaliados durante o processo de inspecéao

Insp. 39. Descrever as circunstancias em que podem ser autorizadas isengdes discricionarias de
maodulos ou elementos de médulos de formacao especificos

Compreender os principios e métodos que regem a avaliacéo e a autorizag@o dos programas
de trabalho

Insp. 40. Descrever os principios da analise da relagdo danos-beneficios
Insp. 41. Descrever 0s requisitos para a implementacao dos trés RRR num projeto

i. indicar as fontes de informacao relativas a métodos que substituem, reduzem ou
refinam, total ou parcialmente, a utilizacdo de animais,

ii. demonstrar que compreendem a margem para reduzir a utilizacdo de animais,
através de uma estratégia experimental clara, boa conceg¢do, andlise valida e
comunicacgdes abrangentes dos estudos com animais.

Insp. 42. Explicar de que modo 0s projetos sdo autorizados

Insp. 43. Determinar corretamente, em estudos em curso e/ou concluidos, projetos cientificos que ndo
estejamou ndo tenham estado em conformidade com a autorizacdo de projeto em relagdo a utilizacéo
do protocolo mais refinado e dos limites criticos humanos mais precoces compativeis com 0s
objetivos cientificos

(vii)  Compreender o papel do inspetor como comunicador, promotor de boas praticas e dos trés

RRR
Insp. 44. Debater o conceito de cultura de cuidados
Insp. 45. Enumerar questdes que contribuem para uma boa cultura de cuidados (uma abordagem
proativa dos trés RRR, mecanismos de comunicagéo claros entre todo o pessoal, utilizados de forma

eficaz, uma colaboracéo real entre os principais intervenientes)

Insp. 46. Descrever os métodos que podem ser utilizados para promover uma ciéncia e uma
comunicacao de melhor qualidade (p. ex., a utilizacdo das orientacdes ARRIVE)

Insp. 47. Explicar os beneficios de um sistema de inspe¢do coerente e pro-ativo.
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