Apresentacao

A Lei 11794 de 08 de outubro de 2008 - Lei Arouca - criou 0 Gonselho Nacional de Controle
de Experimentacdo Animal — CONCEA. Orgéo integrante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagao —MCTI, o CONCEA passou a ser o responsavel por todas as discussoes
referentes a criagéo e uso de animais para propositos cientificos e didaticos no Brasil.

A primeira atividade do Conselho foi a criagdo do cadastro de todas as instituicoes
brasileiras que criam ou utilizam animais para propositos cientificos ou didaticos (CIUCA)
que permitira visualizar o cenario real desta area no Brasil. A partir desse cenario planos
e estratégias serao tragados para o desenvolvimento da ciéncia envolvendo animais, bem
como formas de minimizar ou substituir seu uso em atividades de ensino e pesquisa.

O CONCEA tem ainda o importante papel de formular as normas brasileiras de criagao e uso
de animais de laboratorio, processo ja deflagrado desde o inicio de seus trabalhos, sendo
que os resultados e publicagoes desta atribuigao ja estao vigentes.

Desta forma, o Simpdsio Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal
(CONCEA) e Regulamentagao do Uso de Animais de Experimentagao no Brasil visa
aproximar todos os atores envolvidos com o uso cientifico de animais - membros de
CEUAs, pesquisadores, professores, membros do CONCEA, membros de sociedades civis
e protetoras dos animais bem como representantes dos orgaos de fomento a pesquisa -
para discutir os primeiros anos da nova legislagéo sobre experimentacéo animal e definir

as diretrizes para 0s anos sequintes, bem como discutir os gargalos do desenvolvimento
cientifico, tecnologico e de inovacgéo identificados, sejam: a) a politica nacional de produgéo
de animais para propositos cientificos e didaticos, b) a politica nacional para validagao e
estimulo a pesquisa de métodos alternativos no Brasil, ¢) a politica nacional de formacéo de
recursos humanos na area de bioterismo.

Sejam todos bem vindos e que este momento seja produtivo e cooperativo.
Atenciosamente,

Marco Antonio Raupp

Ministro de Estado de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao

Presidente do CONCEA

Marcelo Morales
Coordenador do CONCEA
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Programa

Dia 01-13/06/2012

Tema 1: CONCEA e CEUAs — Encontro com representantes das CEUAs nacionais
Abertura m

Marco Antonio Raupp - Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
09:00 h - 09:30 h L .
(30 min) Jorge Guimaraes - Presidente da Capes 01
Glaucius Oliva - Presidente do CNPq

09:30 h - 10:10 h Conferéncia de Abertura: A Lei Arouca e o papel do CONCEA 02
(40 min) Marcelo Morales (Coordenador do Concea, UFRJ - RJ)

10:10h-10:30 h

(20 min) Coffee break
10:30 h-11:10 h Palestra: 0 desafio da construcao do Regulatdrio Nacional em
(40 min) Experimentacao Animal 03
Pedro Canisio Binsfeld (Ministério da Saude - Brasilia, DF)
11:10h-12:00 h Palestra: A diretriz brasileira de pratica para o cuidado e a utilizacéo de 04
(50 min) animais para fins cientificos e didaticos.
Marcel Frajblat (UFRJ - RJ)
12:00 - 13:00 h
(1h) Almogo
13:00h-13:30 h Conferéncia: Relagédo CEUAs-CONCEA - a nova realidade no uso de animais. 05
(30 min) Regina Pekelmann Markus (USP - SP)
13:30 h—15:00 h Painel I: Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs) - Férum 06

(1he 30 min) Nacional.
Discussao: Papel das Comissoes de Etica
Moderador: Marcelo Morales (Coordenador do Concea, UFRJ - RJ)

Participantes:

Vania Gomes de Moura Mattaraia (SBCAL, Butantan - SP)
Luisa Maria Gomes de Macedo Braga (FEPPS, PUC - RS)
Regina Pekelmann Markus (USP — SP)

Wothan Tavares de Lima (USP - SP)

15:00 h-15:20 h
(20 min) Coffee break
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Dia 01- 13/06/2012

Tema 2: Politica Nacional para Produgao de Animais para Propésitos Cientificos e Didaticos

15:20 h - 16:00 h Palestra: Como estabelecer uma politica eficiente para a producéo de animais de W

(40 min) laboratorio no Brasil: pdlos, redes ou biotérios regionais. 07
Luisa Maria Gomes de Macedo Braga (FEPPS, PUC - RS)

Painel II: Biotérios no Brasil e producao de animais para pesquisa e ensino.
Moderador: Luisa Maria Gomes de Macedo Braga (FEPPS, PUC - RS)

Participantes da Comunidade Cientifica:
Jodo Bosco Pesquero (Cedeme, Unifesp — SP)
13:30h-15:00h | joel Majerowicz (Fiocruz - RJ) 08
(1h e 30 min) Roger Chammas (USP - SP)
Rovilson Gilioli (Unicamp - SP)
Vera Maria Peters (UFJF - MG)

Participantes de Orgao e Agéncias de Fomento:

Glaucius Oliva (Presidente do CNPq)

Glauco Arbix (Presidente da FINEP)

Jorge Guimaraes (Presidente da CAPES)

Luciano Coutinho (Pres. do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e
Social-BNDES)

Carlos Afonso Nobre (Ministério da Ciéncia Tecnologia e Inovacao/SEPED - DF)
Carlos Augusto Grabois Gadelha (Ministério da Saude/SCTIE — DF)

Dia 02 - 14/06/2012

Tema 3: Importancia dos animais para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico brasileiro

09:00 h—9:20 h Palestra: Animais em pesquisa e produgao de farmacos.

(20 min) Lauro Domingos Moreto (Febrafarma — SP) 09
09:20 h - 09:40 h Palestra: Animais e producao de vacinas.

(20 min) Jorge Kalil (Instituto Butantan — SP) 10
09:40 h - 10:00 h Palestra: Animais e producao de vacinas. 11
(20 min) Artur Roberto Couto (Biomanguinhos - RJ)

10:00h-10:20 h

(20 min) Coffee break

10:20 h-10:40 h Palestra: Animais e testes toxicoldgicos 12
(20 min) Ingrid Dragan Taricano (Instituto Royal, Uninove - SP)




10:40h - 11:00 h

Palestra: Importancia dos animais para producao cientifica de qualidade.

(1h e 10 min)

Moderador: Andre da Silva Carissimi (UFRGS- RS)

Participantes:

Ekaterina Akimovna Botovchenco Rivera (UFGO - GO)
Ingrid Dragan Taricano (Instituto Royal, Uninove - SP)
Lauro Domingos Moreto (Febrafarma - SP)

Octavio Augusto Franca Presgrave (Fiocruz - RJ)
Jorge Kalil (Instituto Butantan - SP)

(20 min) Ekaterina Akimovna Botovchenco Rivera (UFGO- GO) 13
11:00 h-11:20 h || Palestra: Desenvolvimento e validagao de métodos alternativos. 14
(20 min) José Mauro Granjeiro (Inmetro, UFF — RJ)

Painel Ill - Importéancia dos animais para o desenvolvimento cientifico e
11:20 h—12:30 h || tecnoldgico brasileiro. 15

12:30h-13:30 h
(1h)

Almoco

13:30 h—14:00 h

Tema 2: Politica Nacional para Produgao de Animais para Propésitos Cientificos e Didaticos

Palestra: Importancia da educagao para o bom uso e cuidado com animais de m

laboratorio.

(1 h e 40 min)

Ana Maria Aparecida Guaraldo (Unicamp - SP)

Joel Majerowicz (Fiocruz - RJ)

Rafael Roesler (UFRGS - RS)

Instituicoes e Agéncias de Fomento

Jorge Guimaraes (Presidente da Capes - DF)

Joao Alziro Herz da Jornada (Presidente do Inmetro - RJ)

Carlos Afonso Nobre (Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, SEPED - DF)
Amaro Henrique Pessoa Lins (Ministério da Educagao, Sesu - DF)

(30 min) 16
Adela Rosenkranz (Universidad de Buenos Aires, Argentina)

14:00 h-14:20 h Palestra: Desafios para formacao de recursos humanos na area de bioterismo no

(20 min) Brasil. 17
Helena Bonciani Nader - Presidente da SBPC, Unifesp - SP
Painel IV: CAPES e a formacao de recursos humanos - Bioteristas.
Moderador: Marcelo Morales (Coordenador do Concea, UFRJ - RJ)

90 h _1F- Participantes Comunidade Cientifica:
1208 16:00h Vania Gomes de Moura Mattaraia (SBCAL, Butanta - SP) 18

16:00h -17:00h

Encerramento




LEI N° 11.794,
DE 8 DE OUTUBRO DE 2008

Mensagem de veto

Regulamenta o inciso VIl do § 1° do art. 225 da
Constituicao Federal, estabelecendo procedimen-
tos para o uso cientifico de animais; revoga a

Lei no 6.638, de 8 de maio de 1979; e da outras
providéncias.

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° A criacéo e a utilizagao de animais em
atividades de ensino e pesquisa cientifica, em todo o
territorio nacional, obedece aos critérios estabeleci-
dos nesta Lei.

§ 1° A utilizac@o de animais em atividades educacio-
nais fica restrita a:

| — estabelecimentos de ensino superior;

Il — estabelecimentos de educagéo profissional técni-
ca de nivel médio da area biomédica.

§ 2° Sao consideradas como atividades de pesquisa
cientifica todas aquelas relacionadas com ciéncia ba-
sica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico,
produgdo e controle da qualidade de drogas, medica-
mentos, alimentos, imunobiologicos, instrumentos,
0U quaisquer outros testados em animais, conforme
definido em regulamento proprio.

§ 3° Ndo sao consideradas como atividades de
pesquisa as praticas zootécnicas relacionadas a
agropecuaria.

Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se aos animais
das espécies classificadas como filo Chordata, subfi-
lo Vertebrata, observada a legislagao ambiental.

Art. 3° Para as finalidades desta Lei entende-se por:

| —filo Chordata: animais que possuem, como carac-



teristicas exclusivas, a0 menos na fase embrionaria, a
presencga de notocorda, fendas branquiais na faringe
e tubo nervoso dorsal tnico;

Il - subfilo Vertebrata: animais cordados que tém,
como caracteristicas exclusivas, um encéfalo grande
encerrado numa caixa craniana e uma coluna verte-
bral;

Il — experimentos: procedimentos efetuados em
animais vivos, visando a elucidagao de fenémenos
fisiologicos ou patoldgicos, mediante técnicas espe-
cificas e preestabelecidas;

IV — morte por meios humanitarios: a morte de um
animal em condig0es que envolvam, segundo as
espécies, um minimo de sofrimento fisico ou mental.

Paragrafo inico. Nao se considera experimento:

| — a profilaxia e o tratamento veterinario do animal
que deles necessite;

I — 0 anilhamento, a tatuagem, a marcagao ou a
aplicacéo de outro método com finalidade de identi-
ficacao do animal, desde que cause apenas dor ou
afligdo momentanea ou dano passageiro;

Il — as intervengdes nao-experimentais relacionadas
as praticas agropecuarias.

CAPITULO I
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTAGAO ANIMAL — CONCEA

Art. 4° Fica criado o Conselho Nacional de Controle
de Experimentagéo Animal — CONCEA.

Art. 5° Compete ao CONCEA:

| — formular e zelar pelo cumprimento das normas
relativas & utilizagdo humanitaria de animais com
finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il — credenciar instituic6es para criacéo ou utilizagao
de animais em ensino e pesquisa cientifica;

Il — monitorar e avaliar a introducdo de técnicas
alternativas que substituam a utilizac&o de animais
em ensino e pesquisa;

IV — estabelecer e rever, periodicamente, as normas
para uso e cuidados com animais para ensino e pes-
quisa, em consonancia com as convengoes interna-
cionais das quais o Brasil seja signatario;

V — estabelecer e rever, periodicamente, normas
técnicas para instalacao e funcionamento de centros
de criagao, de biotérios e de laboratdrios de experi-
mentagdo animal, bem como sobre as condicées de
trabalho em tais instalagoes;

VI — estabelecer e rever, periodicamente, normas para
credenciamento de instituicoes que criem ou utilizem
animais para ensino e pesquisa;

VIl — manter cadastro atualizado dos procedimentos
de ensino e pesquisa realizados ou em andamento
no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de
informagoes remetidas pelas Comissoes de Etica no
Uso de Animais - CEUAs, de que trata o Art. 8° desta
Lei;

VIIl - apreciar e decidir recursos interpostos contra
decisoes das CEUAs;

IX — elaborar e submeter ao Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, para aprovagao, 0 seu regimen-
to interno;

X —assessorar 0 Poder Executivo a respeito das ativi-
dades de ensino e pesquisa tratadas nesta Lei.

Art. 6° O CONCEA é constituido por:

| — Plenario;

Il — Cé&maras Permanentes e Temporarias;
Il - Secretaria-Executiva.

§ 1° As Cémaras Permanentes e Tempordrias do
CONCEA serao definidas no regimento interno.
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§ 2° A Secretaria-Executiva é responsavel pelo expe-
diente do CONCEA e tera o apoio administrativo do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

§ 3° 0 CONCEA podera valer-se de consultores ad
hoc de reconhecida competéncia técnica e cientifica,
para instruir quaisquer processos de sua pauta de
trabalhos.

Art. 7° 0 CONCEA sera presidido pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia e integrado por:

I -1 (um) representante de cada 6rgdo e entidade a
seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico — CNPg;

¢) Ministério da Educacéo;
d) Ministério do Meio Ambiente;
e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimen-
to;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil
— CRUB;

h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;
j) Federagao das Sociedades de Biologia Experimental;
) Colégio Brasileiro de Experimentagéo Animal;

m) Federacao Nacional da Industria Farmacéutica;

Il - 2 (dois) representantes das sociedades protetoras
de animais legalmente estabelecidas no Pais.

§ 1° Nos seus impedimentos, o Ministro de Estado

da Ciéncia e Tecnologia sera substituido, na Presi-
déncia do CONCEA, pelo Secretario-Executivo do
respectivo Ministério.

§ 2° O Presidente do CONCEA terd o voto de quali-
dade.

§ 3° Os membros do CONCEA nao serdo remune-

rados, sendo 0s servicos por eles prestados consi-
derados, para todos os efeitos, de relevante servico
pablico.

CAPITULO Il
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE
ANIMAIS — CEUAS

Art. 8° E condicao indispensavel para o credencia-
mento das instituicoes com atividades de ensino
ou pesquisa com animais a constituigao prévia de
Comissoes de Etica no Uso de Animais — CEUAs.

Art. 9° As CEUAs sdo integradas por:
| — médicos veterinarios e bidlogos;
Il — docentes e pesquisadores na area especifica;

-1 (um) representante de sociedades protetoras
de animais legalmente estabelecidas no Pais, na
forma do Regulamento.

Art. 10. Compete as CEUAS:

| — cumprir e fazer cumprir, no @mbito de suas atribui-
¢oes, o disposto nesta Lei e nas demais normas apli-
caveis a utilizagao de animais para ensino e pesquisa,
especialmente nas resolugoes do CONGEA;

Il — examinar previamente 0s procedimentos de ensi-
no e pesquisa a serem realizados na instituicéo a qual
esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade
com a legislagao aplicavel;

[l — manter cadastro atualizado dos procedimentos
de ensino e pesquisa realizados, ou em andamento,
na instituigdo, enviando copia ao CONCEA,



IV — manter cadastro dos pesquisadores que realizem
procedimentos de ensino e pesquisa, enviando copia
ao CONCEA;

V — expedir, no ambito de suas atribuicoes, certifica-
dos que se fizerem necessarios perante orgaos de
financiamento de pesquisa, periddicos cientificos ou
outros;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as auto-
ridades sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente
com 0s animais nas instituigoes credenciadas, forne-
cendo informagdes que permitam agdes saneadoras.

§ 1° Constatado qualquer procedimento em des-
cumprimento as disposigoes desta Lei na execugao
de atividade de ensino e pesquisa, a respectiva CEUA
determinara a paralisacdo de sua execugao, até que a
irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicacéo
de outras sanc0es cabiveis.

§ 2° Quando se configurar a hipdtese prevista no

§ 1° deste artigo, a omisséo da CEUA acarretara
sangoes a institui¢ao, nos termos dos arts. 17 e 20
desta Lei.

§ 3° Das decisoes proferidas pelas CEUAs cabe
recurso, sem efeito suspensivo, ao CONCEA.

§ 4° Os membros das CEUAs responderdo pelos
prejuizos que, por dolo, causarem as pesquisas em
andamento.

§ 5° Os membros das CEUAS estao obrigados a
resguardar o segredo industrial, sob pena de respon-
sabilidade.

_ CAPITULO IV
DAS CONDIGOES DE CRIAGAO E USO DE ANIMAIS
PARA ENSINO E PESQUISA CIENTIFICA

Art. 11. Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnolo-
gia licenciar as atividades destinadas a criagao de

animais, ao ensino e a pesquisa cientifica de que trata
esta Lei.

§1° (VETADO)
§ 20 (VETADO)
§3° (VETADO)

Art. 12. A criagdo ou a utilizagéo de animais para
pesquisa ficam restritas, exclusivamente, as institui-
goes credenciadas no CONCEA.

Art. 13. Qualquer instituicao legalmente estabelecida
em territorio nacional que crie ou utilize animais para
ensino e pesquisa devera requerer credenciamento no
CONCEA, para uso de animais, desde que, previa-
mente, crie a CEUA.

§ 1° A critério da instituicdo e mediante autorizacéo
do CONCEA, é admitida a criagao de mais de uma
CEUA por institui¢ao.

§ 2° Na hipotese previstano § 1° deste artigo,
cada CEUA definira os laboratérios de experimenta-
¢ao animal, biotérios e centros de criagdo sob seu
controle.

Art. 14. 0 animal s6 podera ser submetido as
intervenges recomendadas nos protocolos dos
experimentos que constituem a pesquisa ou progra-
ma de aprendizado quando, antes, durante e ap6s o
experimento, receber cuidados especiais, conforme
estabelecido pelo CONCEA.

§ 19 0 animal sera submetido a eutanasia, sob estrita
obediéncia as prescrigoes pertinentes a cada espécie,
conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia e Tec-
nologia, sempre que, encerrado 0 experimento ou em
qualquer de suas fases, for tecnicamente recomen-
dado aquele procedimento ou quando ocorrer intenso
sofrimento.

§ 2° Excepcionalmente, quando os animais utiliza-
dos em experiéncias ou demonstragdes nao forem
submetidos a eutandsia, poderdo sair do biotério
apos a intervencgao, ouvida a respectiva CEUA
quanto aos critérios vigentes de seguranca, desde
que destinados a pessoas idoneas ou entidades
protetoras de animais devidamente legalizadas, que
por eles queiram responsabilizar-se.
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§ 3% Sempre que possivel, as praticas de ensino
deverdo ser fotografadas, filmadas ou gravadas, de
forma a permitir sua reproducao para ilustragao de
praticas futuras, evitando-se a repeticao desneces-
sdria de procedimentos didaticos com animais.

§ 4° 0 numero de animais a serem utilizados para
a execucdo de um projeto e o tempo de duragéo de
cada experimento serd 0 minimo indispensavel para
produzir o resultado conclusivo, poupando-se, ao
maximo, 0 animal de sofrimento.

§ 5° Experimentos que possam causar dor ou angus-
tia desenvolver-se-do sob sedagéo, analgesia ou
anestesia adequadas.

§ 6° Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos
processos relacionados a dor e a angustia exigem
autorizacéo especifica da CEUA, em obediéncia a
normas estabelecidas pelo CONCEA.

§ 7° E vedado o uso de blogueadores neuromus-
culares ou de relaxantes musculares em substi-
tuicao a substancias sedativas, analgésicas ou
anestésicas.

§ 8° E vedada a reutilizacdo do mesmo animal
depois de alcangado o objetivo principal do projeto de
pesquisa.

§ 9° Em programa de ensino, sempre que forem
empregados procedimentos traumaticos, va-

rios procedimentos poderdo ser realizados num
mesmo animal, desde que todos sejam executa-
dos durante a vigéncia de um unico anestésico e
que o animal seja sacrificado antes de recobrar a
consciéncia.

§ 10° Para a realizacéo de trabalhos de criacéo e
experimentagao de animais em sistemas fechados,
serdo consideradas as condiges e normas de segu-
ranga recomendadas pelos organismos internacionais
ao0s quais o Brasil se vincula.

Art. 15° 0 CONCEA, levando em conta a relacéo
entre o nivel de sofrimento para o animal e os resulta-

dos praticos que se esperam obter, podera restringir
ou proibir experimentos que importem em elevado
grau de agressao.

Art. 16° Todo projeto de pesquisa cientifica ou
atividade de ensino sera supervisionado por profis-
sional de nivel superior, graduado ou p6s-graduado
na area biomédica, vinculado a entidade de ensino ou
pesquisa credenciada pelo CONCEA.

CAPITULO V
DAS PENALIDADES

Art. 17° As instituicoes que executem atividades
reguladas por esta Lei estdo sujeitas, em caso de
transgresséo as suas disposicoes e ao seu regula-
mento, as penalidades administrativas de:

| — adverténcia;

Il - multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$
20.000,00 (vinte mil reais);

Il - interdicao temporaria;

IV — suspenséo de financiamentos provenientes de
fontes oficiais de crédito e fomento cientifico;

V — interdigao definitiva.

Paragrafo unico. A interdicéo por prazo superior a 30
(trinta) dias somente podera ser determinada em ato
do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, ouvido
0 CONCEA.

Art. 18° Qualquer pessoa que execute de forma
indevida atividades reguladas por esta Lei ou participe
de procedimentos ndo autorizados pelo CONCEA sera
passivel das seguintes penalidades administrativas:

| — adverténcia;

Il = multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00
(cinco mil reais);

Il - suspensao temporaria;



IV —interdigéo definitiva para o exercicio da ativida-
de regulada nesta Lei.

Art. 19° As penalidades previstas nos arts. 17

e 18 desta Lei serdo aplicadas de acordo com a
gravidade da infragdo, 0s danos que dela provierem,
as circunstancias agravantes ou atenuantes e 0s
antecedentes do infrator.

Art. 20° As sanc0es previstas nos arts. 17 e 18
desta Lei serdo aplicadas pelo CONCEA, sem prejui-
z0 de correspondente responsabilidade penal.

Art. 21° Afiscalizagao das atividades reguladas
por esta Lei fica a cargo dos d6rgaos dos Ministé-
rios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da
Saude, da Educacao, da Ciéncia e Tecnologia e do
Meio Ambiente, nas respectivas areas de compe-
téncia.

_ CAPITULO VI .
DISPOSIGOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 22° As instituigGes que criem ou utilizem
animais para ensino ou pesquisa existentes no Pais
antes da data de vigéncia desta Lei deveréo:

| — criar a CEUA, no prazo maximo de 90 (noventa)
dias, apos a regulamentacao referida no art. 25
desta Lei;

Il — compatibilizar suas instalagoes fisicas, no prazo
maximo de 5 (cinco) anos, a partir da entrada em
vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, com
base no inciso V do caput do Art. 5° desta Lei.

Art. 23° 0 CONCEA, mediante resolugao, recomen-
dara as agéncias de amparo e fomento a pesquisa
cientifica o indeferimento de projetos por qualquer
dos seguintes motivos:

| — que estejam sendo realizados sem a aprovagao
da CEUA;

Il — cuja realizagao tenha sido suspensa pela CEUA.
Art. 24° Os recursos orgamentarios necessarios
ao funcionamento do CONCEA seréo previstos nas
dotagdes do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 25° Esta Lei sera regulamentada no prazo de
180 (cento e oitenta) dias.

Art. 26° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 27° Revoga-se a Lei n° 6.638, de 8 de maio de
1979 .

Este texto nao substitui o publicado no DOU de
9.10.2008

13
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DECRETO N° 6.899,
DE 15 DE JULHO DE 2009

DispGe sobre a composigao do Conselho Ncio-
nal de Controle de Experimentacao Animal

- CONCEA estabelece as normas para o seu
funcionamento e de sua Secretaria-Executiva,
cria 0 Cadastro das Instituicoes de Uso Cientifico
de Animais - CIUCA, mediante a regulamentagao
da Lei no 11.794, de 8 de outubro de 2008, que
dispoe sobre procedimentos para o uso cientifico
de animais, e da outras providéncias.

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribui-
¢oes que lhe confere o art. 84, incisos IV e VI, alinea
“a”, da Constituicao, e tendo em vista o disposto no
art. 25 da Lei no 11.794, de 8 de outubro de 2008,

DECRETA:

_CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° As atividades e projetos que envolvam
a criacdo e utilizagdo de animais de laboratdrio
pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata,

exceto 0 homem, destinados ao ensino e a pesquisa
cientifica ficam restritas ao ambito de entidades de
direito pablico ou privado, que serdo responsaveis
pela obediéncia aos preceitos da Lei n® 11.794, de
8 de outubro de 2008 , deste Decreto e de nor-

mas complementares, bem como pelas eventuais
conseqiiéncias ou efeitos advindos de seu descum-
primento.

§ 1° As atividades e projetos de que trata este
artigo sdo vedados a pessoas fisicas em atuagao
autébnoma e independente, ainda que mantenham
vinculo empregaticio ou qualquer outro com pesso-
as juridicas.

§ 2° As instituigGes interessadas em realizar ativida-
de prevista neste Decreto deverdo requerer seu cre-
denciamento junto ao Conselho Nacional de Controle
e Experimentagdo Animal - CONCEA.

Art. 2° Além das definicOes previstas na Lei n°
11.794, de 2008 , considera-se, para os efeitos deste



Decreto:

| - subfilo Vertebrata: animais cordados que tém,
como caracteristicas exclusivas, um encéfalo grande
encerrado numa caixa craniana e uma coluna verte-
bral, excluindo os primatas humanos;

Il - métodos alternativos: procedimentos validados e
internacionalmente aceitos que garantam resultados
semelhantes e com reprodutibilidade para atingir,
sempre que possivel, a mesma meta dos procedi-
mentos substituidos por metodologias que:

a) nao utilizem animais;

b) usem espécies de ordens inferiores;

C) empreguem menor nimero de animais;
d) utilizem sistemas organicos ex vivos; ou
e) diminuam ou eliminem o desconforto;

Il - atividades de pesquisa cientifica - todas aquelas
relacionadas com ciéncia basica, ciéncia aplicada,
desenvolvimento tecnologico, produgéo e controle
de qualidade de drogas, medicamentos, alimentos,
imunobioldgicos, instrumentos, ou quaisquer outros
testados em animais, conforme definido em regula-
mento proprio.

Paragrafo tnico. O termo pesquisa cientifica adotado
neste Decreto inclui as atividades de desenvolvimento
tecnoldgico, de acordo com a defini¢ao constante do
§ 2° doart. 1° da Lein®11.794, de 2008, € a do
inciso Ill deste artigo.

CAPITULO Il
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTAGAO ANIMAL - CONCEA
Secao |
Da Natureza e Finalidade

Art. 3° O CONCEA, 6rgéo integrante da estrutura

do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia
colegiada multidisciplinar de carater normativo,
consultivo, deliberativo e recursal, para coordenar 0s
procedimentos de uso cientifico de animais.

Secao Il
Das Atribuigdes
Art. 4° Compete ao CONCEA:

| - formular e zelar pelo cumprimento das normas
relativas a utilizagao humanitaria e ética de animais
com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il - credenciar instituigdes para criagéo ou utilizagao
de animais com finalidade de ensino ou pesquisa
cientifica;

1l - monitorar e avaliar a introdugao de técnicas
alternativas que substituam a utilizag&o de animais
em ensino ou pesquisa cientifica;

IV - estabelecer e rever, periodicamente, as normas
para uso e cuidados com animais para ensino e pes-
quisa cientifica, em consonéncia com as convengoes
internacionais das quais o Brasil seja signatario;

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas
técnicas para instalagao e funcionamento de centros
de criagdo, de biotérios e de laboratdrios de experi-
mentagao animal, bem como sobre as condigoes de
trabalho em tais instalagoes;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para
credenciamento de instituicoes que criem ou utilizem
animais para ensino e pesquisa;

VIl - manter cadastro atualizado de protocolos expe-
rimentais ou pedagogicos, aplicaveis aos procedi-
mentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica
realizados ou em andamento no Pais, assim como
dos pesquisadores, a partir de informagoes remetidas
pelas Comissoes de Etica no Uso de Animais -CEU-
As, de que trata 0 art. 8 o da Lei n® 11.794, de 2008 ;

15
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VIII - elaborar e submeter ao Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, para aprovagao, 0 Seu regimen-
to interno;

IX - assessorar 0 Poder Executivo a respeito das
atividades de ensino e pesquisa cientifica tratadas na
Lei n®11.794, de 2008 ;

X - administrar, por sua Secretaria-Executiva, o Ca-
dastro das Instituigoes de Uso Cientifico de Animais
— CIUCA, de que trata o art. 41, destinado ao registro
obrigatdrio das instituigdes que exergam atividades
de criagao ou utilizagdo de animais em ensino ou
pesquisa cientifica;

XI - apreciar e decidir recursos interpostos contra
decisoes das CEUAS, bem como de sua Secretaria-
-Executiva; e

XII - aplicar as sangoes previstas nos arts. 17 ¢ 18 da
Lein®11.794, de 2008.

Art. 5° Cabe ao Presidente do CONCEA, entre outras
atribuicGes a serem definidas no regimento interno:

| - representar o CONCEA,;

Il - convocar as reunioes do CONCEA e aprovar as res-
pectivas pautas propostas pela Secretaria-Executiva;

[l - presidir, com direito a voto de qualidade, a reu-
niao plenaria do CONCEA,

IV - convidar a participar das reunioes e debates,
consultado o CONCEA, sem direito a voto, pesso-
as que possam contribuir para as discussoes dos
assuntos tratados;

V - delegar suas atribuigoes.

Art. 6° Cabe ao Secretario-Executivo do CONCEA,
entre outras atribuicoes a serem definidas no regi-
mento interno:

| - garantir a publicidade e 0 acesso aos atos do
CONCEA;

Il - determinar a prestacao de informagoes e franque-
ar acesso a documentos, solicitados pelos 6rgaos de
registro e fiscalizagao.

Art. 7° Cabe ao Coordenador do CONCEA, entre
outras atribuicoes a serem definidas no regimento
interno:

| - presidir a reunido plenaria do CONCEA, na ausén-
cia do seu Presidente e do Secretario-Executivodo
Ministério da Ciéncia e Tecnologia; e

Il - exercer as atribuicoes delegadas pelo Presidente
do CONCEA.

Art. 8° Cabe aos membros do CONCEA:

| - comparecer, participar e votar nas reunioes do
CONCEA;

Il - propor a convocacgao de reunides extraordinarias
do CONCEA, na forma do regimento interno;

Il - examinar e relatar expedientes que lhe forem
distribuidos;

IV - submeter pleitos e assuntos para a pauta das
reunioes do CONCEA.

Secao lll
Da Composigao

Art. 9° O CONCEA sera presidido pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia e constituido por cida-
daos brasileiros, com grau académico de doutor ou
equivalente, nas dreas de ciéncias agrarias e biologi-
cas, saude humana e animal, biotecnologia, bioquimica
ou ética, de notoria atuacéo e saber cientificos e com
destacada atividade profissional nestas areas, sendo:

| - um representante de cada um dos seguintes
0rgaos ou entidades, indicados pelos respectivos
titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;



b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico - CNPq;

¢) Ministério da Educacao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Salde;

f) Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil
- CRUB;

h) Academia Brasileira de Ciéncias - ABC;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia -
SBPC;

j) Federagdo das Sociedades de Biologia Experimental
- FESBE;

) Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de
Laboratdrio - SBCAL, nova denominagéo do Colégio
Brasileiro de Experimentacéo Animal;

m) Federacéo Brasileira de Industria Farmacéutica
- FEBRAFARMA, nova denominagao da Federacao
Nacional da Industria Farmacéutica;

Il - dois representantes das sociedades protetoras de
animais legalmente estabelecidas no Pais.

Paragrafo tnico. Cada membro efetivo terd um suplen-
te, que participara dos trabalhos na auséncia do titular.

Art. 10. No exercicio da presidéncia do CONCEA,

0 Ministro de Estado de Ciéncia e Tecnologia sera
substituido, nos seus impedimentos ou afastamentos,
pelo Secretario-Executivo do respectivo Ministério e,
nos casos dos impedimentos destes, pelo Coordena-
dor do CONCEA.

Paragrafo tnico. Nos casos em que o Coordenador
do CONCEA exercer a presidéncia do Conselho, 0 seu
suplente tera direito a voto.

Art. 11. Os representantes de que trata o inciso Il do
art. 9° serdo escolhidos pelo Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, a partir de lista triplice elabora-
da por comissao ad hoc, integrada por trés membros
externos ao CONCEA, constituida por cidaddos brasi-
leiros, com grau académico de doutor ou equivalente
e comprovada experiéncia profissional de, no minimo,
cinco anos em atividades relacionadas a utilizagéo
ética de animais com finalidade de ensino e pesquisa
cientifica.

Art. 12. Os representantes de que trata o inciso |

do art. 90, e seus suplentes, serdo indicados pelos
titulares dos respectivos 0rgaos no prazo de trinta dias
da data da comunicagao do Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, que 0s designara em ato proprio.

Art. 13. A designagao de qualquer membro do CON-
CEA em razao de vacancia obedecera aos mesmos
procedimentos da designagdo ordinaria.

Art. 14. Os membros do CONCEA de que tratam 0s
incisos | e Il do art. 9° terdo mandato de dois anos,
podendo ser renovado na forma do regimento interno.

Paragrafo nico. A contagem do periodo do mandato
de membro suplente é continua, ainda que assuma o
mandato de titular.

Art. 15. As despesas com transporte, alimentagao

e hospedagem dos membros do CONCEA para
participar das reunides ordinarias ou extraordinarias
serdo de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia.

Paragrafo unico. Os membros do CONCEA nao serao
remunerados, sendo 0s Servigos por eles prestados
considerados, para todos os efeitos, de relevante
Servigo publico.

Art. 16. Os membros do CONCEA devem pautar a sua
atuagao pela observancia estrita dos conceitos ético-
-profissionais, sendo vedado participar do julgamento
de questdes com as quais tenham envolvimento de
ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato.
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§ 1° 0 membro do CONCEA, ao ser empossado,
assinard declaragao de conduta, explicitando eventual
conflito de interesse, na forma do regimento interno.

§ 2° 0 membro do CONCEA devera manifestar seu
eventual impedimento nos processos a ele distribu-
idos para analise, quando do seu recebimento, ou,
quando ndo for o relator, no momento das delibera-
¢Oes nas reunides das cdmaras ou do plenario.

§ 3° Podera argiiir o impedimento o membro do
CONGEA ou aquele legitimado como interessado, nos
termos do art. 9 0 da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro
de 1999 .

§ 4° A argiicao de impedimento sera formalizada em
peticao fundamentada e devidamente instruida, e sera
decidida pelo plenario do CONGEA.

§ 5° E nula a decisdo técnica tomada com voto de
membro impedido.

§ 6° No caso do § 50, 0 plenario do CONCEA profe-
rird nova decisao, na qual regulara expressamente o
objeto da deciséo viciada e os efeitos dela decorren-
tes, desde a sua publicagao.

Art. 17. 0 CONCEA contara com um Coordenador,
que sera escolhido e designado pelo Ministro de Es-
tado da Ciéncia e Tecnologia, entre 0s membros que
0 integram, para mandato de dois anos, renovavel por
igual periodo.

§ 1° 0 Coordenador do CONCEA sera escolhido a
partir de lista triplice elaborada pelos membros do
CONCEA.

§ 2° A lista triplice para indicac&o do primeiro
Coordenador do CONCEA sera elaborada a partir dos
votos dos Conselheiros presentes, a serem obtidos
na segunda sessdo ordindria imediatamente posterior
a instalagao do Conselho.

§ 3° Para compor a lista triplice, serdo indicados 0s
membros que obtiverem as trés maiores pontuacées
de votos entre os membros presentes do CONCEA.

Art. 18. 0 CONCEA constituira cdmaras permanentes
nas areas definidas pelo regimento interno, para anali-
se prévia dos temas a serem submetidos ao plenario,
bem como camaras temporarias quando necessario.

Secao IV
Da Estrutura Administrativa

Art. 19. 0 CONCEA contara com uma Secretaria-Exe-
cutiva, cabendo ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia
a ela prestar o apoio técnico e administrativo.

Paragrafo tnico. O Secretario-Executivo do CONCEA
serd nomeado pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia.

Art. 20. Cabe a Secretaria-Executiva do CONCEA, en-
tre outras atribuic6es a serem definidas no regimento
interno:

| - prestar apoio técnico e administrativo necessarios
a execugdo dos trabalhos do CONCEA, inclusive de
suas camaras permanentes e temporarias;

Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos subme-
tidos a deliberagdo do CONCEA;

Il - encaminhar as deliberagoes do CONCEA aos
0rgdos governamentais responsaveis pela sua imple-
mentacao e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar e promover 0s credenciamentos dos
institutos no CIUCA, de acordo com as normas e
determinagGes do CONCEA,

V - implementar as deliberag6es do CONCEA,;

VI - promover a instrugao e a tramitagéo dos proces-
S0s a serem submetidos a deliberagao do CONCEA;

VII - dar suporte as instituicoes credenciadas;
VIII - emitir, de acordo com deliberagdo do CONCEA

e em nome deste Conselho, comprovante de registro
atualizado de credenciamento;



IX - administrar o cadastro das instituicoes e dos
protocolos experimentais ou pedagogicos, aplicaveis
aos procedimentos de ensino e de pesquisa cienti-
fica, assim como dos pesquisadores, de que trata o
inciso VIl do art. 4o;

X - analisar as solicitagées de credenciamento, emi-
tindo nota técnica para apreciagdo do CONCEA ou de
suas camaras permanentes ou temporarias;

XI - conceder as licengas, de acordo com as estipu-
lagOes previstas em portaria do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, para as atividades destinadas a criagao
de animais, ao ensino, a pesquisa cientifica de que
trata o art. 11 da Lei n® 11.794, de 2008, observadas
as normas do CONGEA;

XII - dar publicidade aos atos do CONCEA, na forma
do regimento interno; e

XIIl - publicar as licencas concedidas.

Art. 21. 0 funcionamento e a organizagao da
Secretaria-Executiva do CONCEA serao definidos no
regimento interno.

Secao V

Das Reunides e Deliberagdes

Art. 22. 0 membro suplente tera direito a voz e, na
auséncia do respectivo titular, a voto nas delibera-
coes.

Art. 23. As deliberagGes do plenario do CONCEA

S0 poderao ocorrer com a presenga minima de oito
membros votantes.

Paragrafo unico. As decisoes do CONCEA serao to-
madas com votos favoraveis da maioria absoluta dos
membros presentes, salvo as hipoteses especificas
previstas neste Decreto.

Art. 24. Perdera seu mandato o membro que:

| - violar o disposto no art. 16;

Il - ndo comparecer a trés reunides ordinarias conse-
cutivas do plenario do CONCEA, sem justificativa.

Art. 25. 0 CONCEA reunir-se-4, em carater ordinario,
uma vez a cada trimestre e, extraordinariamente, a
qualquer momento, mediante convocagao de seu
Presidente ou por solicitagéo fundamentada subscrita
pela maioria absoluta dos seus membros.

Paragrafo unico. A periodicidade das reunides ordina-
rias podera, em carater excepcional, ser alterada por
deliberagéo do CONCEA.

Art. 26. Os 6rgéos e entidades integrantes da admi-
nistragao pablica federal poderao solicitar participa-
¢ao em reunioes do CONCEA para tratar de assuntos
de seu especial interesse, sem direito a voto.

Paragrafo unico. A solicitagao a Secretaria-Executiva

do CONCEA devera ser acompanhada de justificagao

que demonstre a motivacéo do pedido, para posterior
submisséo e deliberagéo do Conselho.

Art. 27. Poderao ser convidados a participar das
reunioes, em carater excepcional, representantes da
comunidade cientifica, do setor publico e de entida-
des da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 28. Das deliberagoes das CEUAs e da Secretaria-
-Executiva do CONCEA cabe recurso ao CONCEA,
cuja deciséo sera tomada pela maioria absoluta de
seus membros.

Art. 29. Podera solicitar o credenciamento de que
trata o inciso Il do art. 4o, a instituicéo de natureza
publica ou privada que atenda aos seguintes requi-
sitos, entre outros que poderao ser exigidos pelo
CONCEA:

| - comprovacao de que tenha sido constituida sob as
leis brasileiras;

Il - apresente comprovada qualificagdo técnica para
0 desempenho de atividades de que trata a Lei n®
11.794, de 2008; e
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Il - comprove ter disponivel estrutura fisica adequa-
da e pessoal qualificado para 0 manuseio, ensino e
pesquisa cientifica com a utilizagao ou criagéo de
animais.

Secao VI
Da Tramitacao dos Recursos e Processos

Art. 30. Os requerimentos de credenciamento das
instituicoes no CONCEA serdo encaminhados a sua
Secretaria-Executiva, sendo seu procedimento defini-
do pelo Conselho.

Art. 31. Os demais processos e recursos submetidos
ao CONCEA obedecerao ao tramite definido nesta
Secdo.

Art. 32. O requerimento sera protocolado na Secre-
taria-Executiva do CONCEA, autuado e devidamente
instruido.

Art. 33. O processo sera distribuido, por sorteio,
a um dos membros de determinada camara, para
relatoria e elaboragao de parecer.

Art. 34. O parecer sera submetido a uma ou mais
cédmaras permanentes ou temporarias para formagao
e aprovagao do parecer final.

Art. 35. O parecer final, ap0s sua aprovacao nas
camaras permanentes ou temporarias para as quais
0 processo foi distribuido, sera encaminhado ao
plenario do CONCEA para deliberagao.

Art. 36. O voto vencido de membro de cdmara
permanente ou tempordria devera ser apresentado de
forma expressa e fundamentada e sera consignado
como voto divergente no parecer final para aprecia-
¢éo e deliberagéo do plenario.

Art. 37. Os processos para apuragao de infragéo
administrativa seguirdo o rito deste artigo.

§ 1° Apos autuado e instruido pela Secretaria-Exe-
cutiva do CONCEA, o processo sera distribuido, por

sorteio, a um relator, que abrira prazo de vinte dias
para defesa do representado.

§ 2° Decorrido o0 prazo previsto no § 10, com ou
sem manifestagdo do representado, o relator podera
requerer novas diligéncias a Secretaria-Executiva

do CONCEA e, apds, remeter os autos a Consultoria
Juridica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, para
parecer.

§ 3% Apds o parecer da Consultoria Juridica, o relator
abrird prazo de vinte dias para alegagoes finais do
representado.

§ 4° Decorrido 0 prazo previsto no § 3o, com ou
sem manifestagéo do representado, o relator apre-
sentara o processo, em até vinte dias, para incluséo
na pauta da préxima reunido do Plenario.

§ 5° A decisao pela aplicagdo das sangoes previs-
tas nos arts. 17 e 18 da Lei n® 11.794, de 2008, s6
podera ser tomada com o voto favoravel da maioria
absoluta dos membros do CONCEA.

Art. 38. 0 CONCEA adotara as providéncias neces-
sdrias para resguardar as informagoes sigilosas, de
interesse comercial, apontadas pelo proponente e
assim consideradas pelo Conselho, desde que sobre
essas informag0es nao recaiam interesses particula-
res ou coletivos constitucionalmente garantidos.

§ 1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se
refere o caput, o requerente devera dirigir ao Presi-
dente do CONCEA solicitagao expressa e fundamen-
tada, contendo a especificacao das informag6es cujo
sigilo pretende resguardar.

§ 2° 0 pedido sera decidido por despacho funda-
mentado, contra o qual cabera recurso ao plenario,
em procedimento a ser estabelecido no regimento
interno do CONCEA, garantido o sigilo requerido até
decisao final em contrario.

§ 3° 0 requerente podera optar por desistir do pleito,
caso tenha seu pedido de sigilo indeferido definitiva-
mente, hip6tese em que sera vedado ao CONCEA dar



publicidade & informagao objeto do pretendido sigilo.

Art. 39. Os orgéos e entidades de registro e fiscali-
Zagao requisitarao acesso a determinada informagéo
sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de
suas fungoes, em peticao que fundamentara o pedido
e indicara o agente que a ela tera acesso.

Art. 40. Os demais casos ndo previstos neste Capitu-
lo serdo definidos pelo regimento interno do CONCEA.

Art. 41. Fica criado o Cadastro das Institui¢ées de
Uso Cientifico de Animais - CIUCA, a ser imple-
mentado pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia e
administrado pela Secretaria-Executiva do CONCEA,
conforme normas expedidas por aquele Ministério, e
destinado ao registro:

| - das instituigoes para criagdo ou utilizagdo de ani-
mais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

I - dos protocolos experimentais ou pedagogicos,
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos
de pesquisa cientifica realizados ou em andamento
no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de
informag0es remetidas pelas CEUAs; e

Il - das solicitagGes de credenciamento no CONCEA.

Art. 42. A instituicao de direito publico ou privado
que pretender realizar pesquisa cientifica ou apenas
desenvolvimento tecnologico, em laboratérios de ex-
perimentagdo animal, o que engloba, no &mbito expe-
rimental, a construgcéo e manutengéo de laboratorios
ou biotérios, a manipulagdo, o transporte, a trans-
feréncia, o armazenamento, eutanasia, ou qualquer
uso de animais com finalidade didatica, de pesquisa
cientifica ou desenvolvimento tecnoldgico, devera
requerer junto ao CONCEA o seu credenciamento.

Paragrafo tnico. 0 CONCEA estabelecera os crité-
ros e procedimentos para requerimento, emissao,

revisdo, extensao, suspensao e cancelamento do
credenciamento.

Art. 43. As CEUAs deverdo ser compostas por mem-
bros titulares e respectivos suplentes, designados
pelos representantes legais das instituigoes, e serao
constituidas por cidadaos brasileiros de reconhe-
cida competéncia técnica e notorio saber, de nivel
superior, graduado ou pds-graduado, e com desta-
cada atividade profissional em areas relacionadas ao
escopo da Lei n°® 11.794, de 2008.

Art. 44. Compete as CEUAs, no ambito das institui-
¢0es onde constituidas:

| - cumprir e fazer cumprir, no dmbito de suas
atribuigdes, o disposto na Lei n® 11.794, de 2008, e
nas demais normas aplicaveis a utilizacao de animais
para ensino e pesquisa, especialmente nas resolu-
¢oes do CONCEA;

Il - examinar previamente 0s protocolos experimen-
tais ou pedagdgicos aplicaveis aos procedimentos
de ensino e projetos de pesquisa cientifica a serem
realizados na instituicao a qual esteja vinculada, para
determinar sua compatibilidade com a legislagao
aplicavel;

Il - manter cadastro atualizado dos protocolos ex-
perimentais ou pedagadgicos, aplicaveis aos proce-
dimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica
realizados, ou em andamento, na instituigao, envian-
do copia ao CONCEA,;

IV - manter cadastro dos pesquisadores e docen-

tes que desenvolvam protocolos experimentais ou
pedagdgicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino
e projetos de pesquisa cientifica, enviando copia ao
CONCEA;

V - expedir, no ambito de suas atribuigoes, certifica-
dos que se fizerem necessarios perante orgaos de
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financiamento de pesquisa, periddicos cientificos,
CONCEA ou outras entidades ligadas ao objeto deste
Decreto;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as
autoridades sanitarias a ocorréncia de qualquer
acidente com os animais nas instituicoes credencia-
das, fornecendo informagGes que permitam agoes
saneadoras;

VIl - estabelecer programas preventivos e de inspe-
¢éo para garantir o funcionamento e a adequagao
das instalagoes sob sua responsabilidade, dentro dos
padroes e normas definidas pelo CONCEA;

VIII - manter registro do acompanhamento individual
de cada atividade ou projeto em desenvolvimento que
envolva ensino ou pesquisa cientifica realizados, ou
em andamento, na instituigdo, e dos pesquisadores
que realizem procedimentos de ensino e pesquisa
cientifica; e

§ 1° Constatado qualquer procedimento em descum-
primento as disposigoes da Lei n® 11.794, de 2008,
na execugao de atividade de ensino ou pesquisa
cientifica, a respectiva CEUA determinard a paralisa-
¢do de sua execucdo, até que a irregularidade seja
sanada, sem prejuizo da aplicagao de outras sangoes
cabiveis.

§ 2° Quando se configurar a hipdtese prevista no §
10, a omissdo da CEUA acarretara sangoes a institui-
¢do, nos termos dos arts. 17 a 20 da Lei n°® 11.794,
de 2008.

§ 3° Das decisoes proferidas pelas CEUAs cabe
recurso, sem efeito suspensivo, ao CONCEA.

§ 4° Os membros das CEUAs responderao pelos
prejuizos que, por dolo, causarem as pesquisas ou
ao desenvolvimento de protocolos relacionados a
pesquisa cientifica em andamento.

§ 5° Os membros das CEUAS estao obrigados a
resguardar o segredo industrial, sob pena de respon-
sabilidade.

Art. 45. Os demais casos nao previstos neste Capitu-
lo serao definidos pelo regimento interno do CONCEA.

CAPITULO V
DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS

Art. 46. Considera-se infragdo administrativa toda
acdo ou omissao, de pessoa fisica ou juridica, que
viole as normas previstas na Lei n® 11.794, de 2008
, heste Decreto e demais disposigdes legais pertinen-
tes, em especial:

| - criar ou utilizar animais em atividades de ensino e
pesquisa cientifica como pessoa fisica em atuagao
autbnoma;

Il - criar ou utilizar animais em atividades de ensino e
pesquisa cientifica sem estar credenciado no CONCEA
ou em desacordo com as normas por ele expedidas;

Il - deixar de oferecer cuidados especiais aos animais
antes, durante e apos as intervengoes recomendadas
nos protocolos dos experimentos que constituem

a pesquisa ou programa de aprendizado, conforme
estabelecido pelo CONCEA,;

IV - deixar de submeter o animal a eutanasia, sob
estrita obediéncia as prescri¢oes pertinentes a cada
espécie, conforme as diretrizes do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, sempre que, encerrado 0 expe-
rimento ou em qualquer de suas fases, for tecnica-
mente recomendado aquele procedimento ou quando
ocorrer intenso sofrimento, ressalvada a hipotese do
§ 2 0doart. 14 da Lei n°® 11.794, de 2008 ;

V - realizar experimentos que possam causar dor
Ou angustia sem sedagao, analgesia ou anestesia
adequadas, ressalvada a hipétese do inciso VI;

VI - realizar experimentos cujo objetivo seja o estudo
dos processos relacionados a dor e a angustia sem
autorizacéo especifica da CEUA,;

VII - utilizar bloqueadores neuromusculares ou
relaxantes musculares em substituicdo a substancias
sedativas, analgésicas ou anestésicas;



VIII - reutilizar o mesmo animal depois de alcangado
0 obijetivo principal do projeto de pesquisa;

IX - realizar trabalhos de criagao e experimentagao
de animais em sistemas fechados em desacordo
com as condi¢Oes e normas de seguranga reco-
mendadas pelos organismos internacionais aos
quais o Brasil se vincula;

X - realizar, em programa de ensino, varios pro-
cedimentos traumaticos num mesmo animal, sem
que todos 0s procedimentos sejam executados
durante os efeitos de um Unico anestésico ou sem
que o animal seja sacrificado antes de recobrar o
sentido;

XI - realizar pesquisa cientifica ou atividade de
ensino reguladas por este Decreto sem supervi-
sao de profissional de nivel superior, graduado ou
pos-graduado na area biomédica, conforme norma
do CONCEA, vinculado a entidade de ensino ou
pesquisa por ele credenciada;

XIl - exercer as atividades previstas no art. 11 da
Lei n® 11.794, de 2008 , sem a competente licenca
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 47. Qualquer pessoa, constatando a ocorréncia
de infragdo administrativa prevista neste Decreto,
podera dirigir representacdo ao 0rgao ou entidade
de fiscalizacdo competente, para efeito do exercicio
de poder de policia.

Art. 48. Sdo competentes para lavrar auto de
infragao e remeté-lo ao CONCEA, os orgaos de
fiscalizagao dos Ministérios previstos no art. 21 da
Lein® 11.794, de 2008 , nas respectivas areas de
competéncias, sem prejuizo das atribuigoes das
CEUAs.

Paragrafo Gnico. Quando a infragao puder confi-
gurar crime ou contravengao, ou lesdo a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizado-
ra, além da obrigagéo do caput, representara junto
ao 6rgao competente para apuracao das responsa-
bilidades administrativa e penal.

CAPITULO VI
DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

Art. 49. As infragOes administrativas, independen-
temente das medidas cautelares cabiveis, serao
punidas com as seguintes sangoes:

| - aplicaveis a pessoas juridicas:

a) adverténcia;

b) multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$
20.000,00 (vinte mil reais);

c) interdigdo temporéria;

d) suspenséo de financiamentos provenientes de
fontes oficiais de crédito e fomento cientifico;

e) interdigdo definitiva;
Il - aplicaveis a pessoas fisicas:
a) adverténcia;

b) multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00
(cinco mil reais);

C) suspencgéo temporaria;

d) interdicao definitiva para o exercicio da atividade
regulada pela Lei n® 11.794, de 2008.

Art. 50. Para a imposigao da pena e sua gradagao, 0
CONCEA levara em conta:

| - a gravidade da infragéo;

Il - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimen-
to da Lei n® 11.794, de 2008 , deste Decreto e das
normas expedidas pelo CONCEA;

Il - as circunstancias agravantes;

IV - as circunstancias atenuantes;
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V - 0s danos advindos da infragao.

Paragrafo tnico. Para o efeito do inciso | do caput, as
infrag0es previstas neste Decreto serdo classificadas
em leves, graves e gravissimas, segundo 0s seguin-

tes critérios:

| - 0 grau de sofrimento gerado no animal;
Il - 0s meios utilizados para consecugéo da infracéo;

Il - as conseqiiéncias, efetivas ou potenciais, para a
salde animal;

IV - a culpabilidade do infrator.

Art. 51. A adverténcia sera aplicada somente nas
infragOes de natureza leve.

Art. 52. A multa serda aplicada obedecendo a seguinte
gradacgao:

| - para pessoas juridicas:

a) de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 10.000,00
(dez mil reais) nas infragOes de natureza leve;

b) de R$ 10.001,00 (dez mil e um reais) a R$
15.000,00 (quinze mil reais) nas infragoes de nature-
za grave;

¢) de R$ 15.001,00 (quinze mil e um reais) a R$
20.000,00 (vinte mil reais) nas infragoes de natureza
gravissima,;

Il - para pessoas fisicas:

a) de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 2.000,00 (dois mil
reais) nas infragoes de natureza leve;

b) de R$ 2.001,00 (dois mil e um reais) a R$ 4.000,00
(quatro mil reais) nas infragdes de natureza grave;

c) de R$ 4.001,00 (quatro mil e um reais) a R$
5.000,00 (cinco mil reais) nas infragdes de natureza
gravissima.

§ 2° As multas poderao ser aplicadas cumulati-
vamente com as demais sangoes previstas neste
Decreto.

Art. 53. Os recursos arrecadados com a aplicagdo
de multas serao destinados ao CONCEA, para pro-
mocao e incentivo da utilizagao ética de animais
em atividades de ensino e pesquisa cientifica.

Art. 54. Os 6rgaos e entidades fiscalizadores da
administracao pablica federal poderao celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e
Municipios, para a execugao de servigos relacio-
nados a atividade de fiscalizagéo prevista neste
Decreto.

Art. 55. As sang0es previstas nas alineas “c” e
“d” do inciso | e na alinea “c” do inciso Il do art.
49 serdo aplicadas somente nas infragoes de
natureza grave ou gravissima.

Art. 56. As sang0es previstas na alinea “e¢” do
inciso | e na alinea “d” do inciso Il do art. 49 se-
rao aplicadas somente nas infragées de natureza
gravissima.

Art. 57. Se o infrator cometer, simultaneamente,
duas ou mais infragoes, ser-lhe-ao aplicadas,
cumulativamente, as sang6es cominadas a cada
uma delas.

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 58. Em casos de interesse ou calamidade
plblica, assim declarado em ato do Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, poderao ser dis-
pensadas exigéncias previstas neste Decreto.

Paragrafo tnico. Para os efeitos deste Decreto,
considera-se interesse publico os fatos relacio-
nados a sadde publica, a nutricdo, a defesa do
meio ambiente, bem como aqueles de primordial
importancia para o desenvolvimento tecnoldgico
ou socioecondmico do Pais.



Art. 59. 0 CONGEA, no prazo de até noventa dias
de sua instalagao, definird proposta para seu
regimento interno, a ser submetida a aprovacgéo do
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 60. O credenciamento e o licenciamento de
que tratam o inciso Il do art. 50 e 0 art. 11 da Lei
n® 11.794, de 2008, respectivamente, s6 serao

exigiveis apos a sua implementagéo pelos 6rgaos
competentes.

Art. 61. Este Decreto entra em vigor na data de
sua publicagao.

Este texto nao substitui o publicado no DOU de
16.7.2009
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PORTARIA N° 263,
DE 31 DE MARGO 2010

Aprova o Regimento Interno do Conselho Nacional
de Controle de Experimentagéo Animal - CONCEA.

0 MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA E TECNO-
LOGIA, no uso da competéncia que Ihe foi outor-
gada pelo art. 5°, inciso IX, da Lei N° 11.794, de
8 de outubro de 2008, Considerando os preceitos
contidos no art. 2°, paréagrafo anico, bem como
nos arts. 3° e 4°, todos da Lei n.? 9.784, de 29 de
janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo),
resolve:

Art. 1° E aprovado o Regimento Interno do Con-
selho Nacional de Controle de Experimentagao
Animal, cujo inteiro teor se publica a seguir.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicacéo.

SERGIO MACHADO REZENDE
ANEXO
REGIMENTO INTERNO

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE
DEEXPERIMENTAGAO ANIMAL - CONCEA

CAPITULO | _
DA ORGANIZAGAO

SEGAO |

Das Finalidades

Art. 1° 0 Conselho Nacional de Controle de Expe-
rimentagao Animal - CONCEA, o6rgao integrante da

estrutura do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é ins-
tancia colegiada multidisciplinar de carater normativo,



consultivo, deliberativo e recursal, para coordenar 0s
procedimentos de criagao e utilizagao de animais em
atividades de ensino e pesquisa cientifica, conforme o
disposto na Lei N° 11.794, de 8 de outubro de 2008,
e no Decreto N° 6.899, de 15 de julho 20009.

SEGAO II
Da Competéncia
Art. 2° Compete ao CONCEA:

| - formular e zelar pelo cumprimento das normas
relativas a utilizagdo humanitaria e ética de animais
com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il - credenciar instituicoes para criagéo ou utilizacao
de animais com finalidade de ensino ou pesquisa
cientifica;

Il - monitorar, avaliar e estimular a introdugéo de
técnicas alternativas validadas que substituam a utili-
zacao de animais em ensino ou pesquisa cientifica;

IV - estabelecer e rever, periodicamente, as normas
para uso e cuidados com animais para ensino e pes-
quisa cientifica, em consonancia com as convenges
internacionais das quais o Brasil seja signatario;

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas
técnicas para instalacao e funcionamento de centros
de criagao, de bioterios e de laboratorios de experi-
mentacao animal, bem como sobre as condices de
trabalho em tais instalagoes;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para
credenciamento de instituicoes que criem ou utilizem
animais para ensino e pesquisa;

VII - manter cadastro atualizado de protocolos
experimentais ou pedagogicos, aplicaveis aos
procedimentos de ensino e projetos de pesquisa
cientifica realizados ou em andamento no Pais, as-
sim como dos pesquisadores, a partir de informa-
¢oes remetidas pelas Comissoes de Etica no Uso
de Animais - CEUAS;

VIII - propor a revisao do Regimento Interno do
CONCEA, elaborando e submetendo o0 novo texto a
apreciacdo do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecno-
logia, para aprovagao;

IX - assessorar 0 Poder Executivo a respeito das
atividades de ensino e pesquisa cientifica de que trata
aLeiN° 11.794, de 2008, e o Decreto N° 6.899, de
2009;

X - administrar, por intermédio de sua Secretaria-Exe-
cutiva, o Cadastro das Instituigoes de Uso Cientifico
de Animais - CIUCA, de que trata o art. 41 do Decreto
N° 6.899, de 2009, destinado ao registro das institui-
¢0es que exercam atividades de criagéo ou utilizacao
de animais em ensino ou pesquisa cientifica;

XI - apreciar e decidir recursos interpostos contra
decisoes das CEUAs, bem como de sua Secretaria-
-Executiva;

XII - aplicar as sangoes previstas nos arts. 17 e 18 da
Lei N° 11.794, de 2008;

XIIl - expedir orientagGes técnicas e resolugoes, de
carater normativo, sobre matérias de sua competén-
cia.

Paragrafo unico. 0 CONCEA elaborard resolucéo
normativa especifica sobre o funcionamento e atribui-
¢oes das CEUAs, em conformidade com o disposto
no inciso VI deste artigo.

SEGAO IlI

Da Composigao

Art. 3° 0 CONCEA é constituido por:

| - Plenario;

Il - Camaras Permanentes e Temporarias;

IIl - Secretaria-Executiva.

Art. 4° 0 CONCEA sera presidido pelo Ministro de
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Estado da Ciéncia e Tecnologia e integrado por:

I -1 (um) representante de cada 6rgéo e entidade a
seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico;

¢) Ministério da Educacéo;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;
g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil;
h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;
j) Federacéo das Sociedades de Biologia Experimental;

k) Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de
Laboratorio;

) Federagao Brasileira da Industria Farmacéutica;

Il - 2 (dois) representantes das sociedades protetoras
de animais legalmente estabelecidas no Pais.

§ 1° No exercicio da presidéncia do CONCEA, o
Ministro de Estado de Ciéncia e Tecnologia sera subs-
tituido, nos seus impedimentos ou afastamentos, pelo
Secretario-Executivo do respectivo Ministério e, nos
casos dos impedimentos destes, pelo Coordenador
do CONCEA.

§ 2° O Presidente do CONCEA ter4 o voto de qualidade.
Art. 5° Os representantes de que trata o inciso Il do

art. 4° deste Regimento Interno serdo escolhidos
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a

partir de lista triplice elaborada por comissdo ad hoc,
integrada por 3 (trés) membros externos ao CONCEA,
constituida por cidadaos brasileiros, com grau acadé-
mico de doutor ou equivalente e comprovada experi-
éncia profissional de, no minimo, 5 (cinco) anos em
atividades relacionadas a utilizagao ética de animais
com finalidade de ensino e pesquisa cientifica.

Art. 6° Os representantes de que trata o inciso | do
art. 4° deste Regimento Interno, e seus suplentes, se-
rao indicados pelos titulares dos respectivos 6rgaos
no prazo de 30 (trinta) dias da data da comunicagao
do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, que 0s
designara em ato proprio.

Art. 7° A designagdo de qualquer membro do CON-
CEA em razao de vacancia obedecera aos mesmos
procedimentos da designagdo ordinaria.

SEGAOQ IV
Do Mandato do Coordenador e dos Membros

Art. 8° 0 CONCEA contara com um Coordenador,
que sera escolhido e designado pelo Ministro de Es-
tado da Ciéncia e Tecnologia, entre 0s membros que
0 integram, para mandato de dois anos, renovavel por
igual periodo.

§ 1° 0 Coordenador do CONGEA sera escolhido

a partir de lista triplice elaborada pelos membros
do CONCEA, conforme o disposto no artigo 17 do
Decreto No- 6.899, de 2009.

§ 2° Excepcionalmente, na falta ou impedimento do
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, de seu
respectivo Secretario-Executivo e do Coordenador do
CONCEA, os trabalhos do Plenario do Conselho serao
presididos pelo membro titular mais idoso.

§ 3% Nos casos em que o0 Coordenador do CONCEA
exercer a presidéncia do Conselho, o seu suplente
terd direito a voto.

§ 4° 0s membros do CONCEA ndo serao remune-
rados, sendo 0s servicos por eles prestados consi-



derados, para todos os efeitos, de relevante servico
publico.

§ 5° Cada membro efetivo tera um suplente, que
participara dos trabalhos.

§ 6° O membro suplente terd direito a voz e, na au-
séncia do respectivo titular, a voto nas deliberagoes.

Art. 9° Os membros do CONCEA de que tratam
os incisos | e Il do art. 40 deste Regimento Interno
terao mandato de dois anos, renovavel por igual
periodo.

Paragrafo tnico. A contagem do periodo do mandato
de membro suplente é continua, ainda que assuma o
mandato de titular.

Art. 10. Os membros do CONCEA devem pautar a
sua atuagao pela observancia estrita dos conceitos
ético-profissionais, bem como dos principios da
legalidade, finalidade, razoabilidade, proporcionali-
dade, moralidade, interesse publico e da eficiéncia,
sendo vedado participar do julgamento de ques-
tbes com as quais tenham envolvimento de ordem
profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato.

§ 1° 0 membro do CONCEA, ao ser empossado,
assinara declaracao de conduta, explicitando even-
tual conflito de interesse.

§ 2° 0 membro do CONCEA devera manifestar
oralmente seu eventual impedimento nos processos
a ele distribuidos para analise, quando do seu rece-
bimento ou, quando nao for o relator, no momento
das deliberages nas reunides das Camaras ou do
plenario.

§ 3° Podera argiiir o impedimento o membro do
CONCEA ou aquele legitimado como interessado, nos
termos do art. 9° da Lei N° 9.784, de 1999.

§ 4° A argiiicéo de impedimento serd formalizada em
peticdo fundamentada e devidamente instruida e sera
decidida pelo plenario do CONGEA.

§ 5° E nula a deciso técnica tomada com voto de
membro impedido.

§ 6° No caso do § 50 deste artigo, o plenario do
CONCEA proferira nova decisao, na qual regulara ex-
pressamente 0 objeto da decisdo viciada e os efeitos
dela decorrentes, desde a sua publicagéo.

Art. 11. Perderd seu mandato:

| - 0 membro que violar o disposto no art. 10 deste
Regimento Interno;

Il - 0 membro titular ou 0 membro suplente, quando
convocado, que ndo comparecer a trés reunides
ordinarias consecutivas do plenario do CONCEA,
sem justificativa, que devera ser manifestada por
escrito, ainda que por meio eletrénico, em resposta a
convocagao.

SECAO V

Do Presidente, do Coordenador e dos Membros
Art. 12. Cabe ao Presidente do CONCEA:

| - representar o CONCEA;

Il - convocar as reunioes do CONCEA e aprovar
as respectivas pautas propostas pela Secretaria-
-Executiva;

Il - presidir, com direito a voto de qualidade, a reu-
niao plenaria do CONCEA,;

IV - convidar a participar das reunioes e debates,
consultado o CONCEA, sem direito a voto, pesso-
as que possam contribuir para as discussoes dos
assuntos tratados na pauta;

V - zelar pelo cumprimento das normas deste Regi-
mento e resolver as questoes de ordem;

VI - prestar esclarecimentos a sociedade sobre
as decisoes e demais atos do CONCEA, quando
solicitado;
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VII - delegar as atribuices do Coordenador e do
Secretario-Executivo,

VIIl- delegar suas atribuigoes.
Art. 13. Cabe ao Coordenador do CONCEA:

| - presidir a reunido plenaria do CONCEA, com direito
a voto de qualidade, na auséncia do seu Presidente

e do Secretario-Executivo do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia e participar dos trabalhos;

Il - zelar pelo cumprimento das normas deste Regi-
mento e resolver as questoes de ordem, no exercicio
da presidéncia;

Il - prestar esclarecimentos a sociedade sobre as de-
cisoes e demais atos do CONCEA, quando solicitado
€ No exercicio da presidéncia;

IV - definir 0s casos de urgéncia de que trata o art. 32
deste Regimento Interno;

V - distribuir aos membros do CONCEA matérias para
Seu exame e parecer;

VI - exercer as atribuigées delegadas pelo Presidente
do CONCEA.

Art. 14. Cabe aos membros do CONCEA, titulares e
suplentes:

| - comparecer, participar e votar nas reuniées do
CONCEA;

Il - propor a convocacao de reunioes extraordinarias
do CONCEA;

Il - examinar e relatar expedientes que Ihes forem
distribuidos, dentro dos prazos estabelecidos;

IV - submeter pleitos e assuntos para a pauta das
reunioes ordinarias e extraordinarias.

Paragrafo unico. O membro suplente tera direito a voto
nas deliberagOes apenas na auséncia do respectivo titular.

SEGAO VI
Das Camaras Permanentes e Temporarias

Art. 15. 0 CONCEA constituira as seguintes Camaras
Permanentes (CP) para andlise prévia dos temas e
pleitos a serem submetidos ao plenario do Conselho:

| - Camara Permanente de Pesquisa Cientifica;

Il - CAmara Permanente de Ensino;

Il - Camara Permanente de Criagao de Animais; e
IV - Camara Permanente de Métodos Alternativos.

§ 1° As Camaras Permanentes serdo compostas por,
pelo menos, 5 (cinco) membros dentre titulares e
suplentes, e contara com pelo menos 1 (um) servidor
integrante da Secretaria Executiva do CONCEA.

§ 29 As Camaras Permanentes serdo coordenadas
por um membro eleito dentre seus membros, com
mandato de dois anos, ndo renovavel.

§ 3° 0 coordenador da Camara Permanente tera
um substituto, designado dentre 0s membros que
compbem a camara.

§ 4° As Camaras Permanentes poderao recorrer a
pronunciamentos de consultores ad hoc, quando
necessario.

§ 5° Cabera as Camaras Permanentes manifesta-
rem-se a respeito dos pleitos encaminhados pela
Secretaria-Executiva do CONCEA, submetendo os
resultados a deliberagdo do plenario do Conselho.

§ 6° As Camaras Permanentes poderao reunir-se
conjuntamente, em reuniao privada.

Art. 16. As Camaras Temporarias serao constitui-
das para tratar de temas de carater excepcional ou,
quando julgar necessario, para aprofundamento de
temas da pauta para posterior deliberagdo do Plendrio
do CONCEA.



SEGAO VII

Da Secretaria-Executiva

Art. 17. 0 CONCEA contara com uma Secretaria-Exe-
cutiva, cabendo ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia
a ela prestar o apoio técnico e administrativo.
Paragrafo tnico. O Secretario-Executivo do CONCEA
sera nomeado pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia.

Art. 18. Cabe ao Secretario-Executivo do CONCEA:

| - garantir a publicidade e 0 acesso aos atos do
CONCEA;

Il - determinar a prestacao de informagoes e franque-
ar acesso a documentos solicitados pelos 6rgéos de
registro e fiscalizacao;

1l - exercer as atribuigoes delegadas pelo Presidente
e pelo Plenario do CONCEA.

Art. 19. Cabe a Secretaria-Executiva do CONCEA:

| - prestar apoio técnico e administrativo necessarios
a execugao dos trabalhos do CONCEA, inclusive de
suas Camaras Permanentes e Temporarias;

Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos subme-
tidos a deliberagéo do CONCEA,

[l - encaminhar as deliberagoes do CONCEA aos
0rgaos governamentais responsaveis pela sua imple-
mentacao e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar e promover o0s credenciamentos dos
institutos no CIUCA, de acordo com as normas e
determinagoes do CONCEA,

V - implementar as deliberagoes do CONCEA;

VI - dar suporte as instituicoes credenciadas;

VII - emitir, de acordo com deliberagdo do CONCEA

e em nome deste Conselho, comprovante de registro
atualizado de credenciamento;

VIl - administrar o cadastro das instituigoes e dos
protocolos experimentais ou pedagogicos, aplicaveis
aos procedimentos de ensino e de pesquisa cientifica,
assim como dos pesquisadores, de que trata o inciso
VIl do art. 2° deste Regimento Interno;

IX - analisar as solicitagdes de credenciamento, emi-
tindo nota técnica para apreciagédo do CONCEA ou de
suas Camaras Permanentes ou Temporarias;

X - conceder as licengas, de acordo com as estipu-
lagGes previstas em portaria do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, para as atividades destinadas a criagao
de animais, ao ensino, a pesquisa cientifica, de que
trata o art. 11 da Lei N° 11.794, de 2008, observa-
das as normas do CONCEA;

XI - dar publicidade aos atos do CONCEA, por meio
de extratos de pareceres técnicos publicados no
Diario Oficial da Unido e em seu sitio na internet;

XII - publicar as licengas concedidas;

XIIl - acompanhar a implementagéo da regulamen-
tacao prevista nas disposigdes legais em vigor e
normas especificas do CONCEA, adotando as provi-
déncias para assegurar sua execugao;

XIV - elaborar, para apreciacao e aprovacao do Plena-
rio do CONCEA, a Programacéo Anual de Atividades
do Conselho e propor as revisoes necessarias;

XV - elaborar e divulgar relatorio anual de atividades
do CONCEA;

XVI - preparar as reuniées do CONCEA e das Cama-
ras Permanentes, bem como elaborar e distribuir atas
das reunides ordinarias e extraordinarias;

XVII - encaminhar aos membros do CONCEA con-
v0Cagao para as reunides, com a respectiva pauta e
matérias a serem objeto de exame e discusséo, com
antecedéncia minima de 15 (quinze) dias corridos
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das reunides ordinarias e 5 (cinco) dias corridos das
extraordinarias;

XVIII - providenciar o pagamento de despesas de
transporte, alimentacdo e hospedagem para 0s
membros e para as pessoas convidadas pelo CON-
CEA para participarem de suas reunioes;

XIX - exercer outras atividades que Ihe sejam
atribuidas pelo Presidente ou pelo Plenario do
CONCEA.

Pardgrafo unico. O suporte as instituicdes creden-
ciadas, a que se refere o inciso VI deste artigo,
compreende:

| - orientar as CEUAs, pesquisadores e docentes
sobre o cumprimento da legislagéo vigente sobre o
uso cientifico de animais;

Il - orientar e esclarecer a respeito de deliberagoes
do CONCEA; e

[l - prestar apoio técnico a formacao de recursos
humanos na darea de uso cientifico e de praticas de
ensino com a utilizagao de animais.

CAPITULO I
DO FUNCIONAMENTO

SECAO |
Da Tramitacao dos Processos

Art. 20. Os processos relativos aos recursos de que
trata o inciso XI do art. 2° deste Regimento Interno
obedecerdo ao disposto nesta Segao.

Art. 21. O recurso protocolado na Secretaria-
-Executiva do CONCEA sera autuado e devidamente
instruido.

Art. 22. O processo sera distribuido, por sorteio, a
um dos membros de uma das Camaras Permanen-
tes ou Tempordrias, para relatoria e elaboragao de

parecer.

Art. 23. O parecer serd submetido a uma ou mais
Camaras Permanentes ou Tempordrias para formagéo
e aprovagao do parecer final.

Art. 24. O parecer final, ap6s sua aprovagao nas
Camaras Permanentes ou Temporarias para as quais
0 processo foi distribuido, sera encaminhado ao
plenario do CONCEA para deliberagao.

Art. 25. O voto vencido de membro de Camara
Permanente ou Temporaria podera ser apresentado de
forma expressa e fundamentada e sera consignado
como voto divergente no parecer final para aprecia-
¢ao e deliberagdo do plenario.

Art. 26. Os processos relativos a apuragao de infra-
¢do administrativa seguirdo o rito deste artigo.

§ 1° Ap0s protocolado e instruido pela Secretaria-
-Executiva do CONCEA, o processo sera distribuido,
por sorteio, a um de seus membros para relatoria.

§ 2° A Secretaria-Executiva do CONGEA notificara o
autuado para apresentar sua defesa no prazo de 20
(vinte) dias, contados a partir da data do recebimento
da notificagao.

§ 3° Decorrido o0 prazo previsto no § 2° deste artigo,
com ou sem manifestagdo do autuado, o relator po-
dera requerer novas diligéncias a Secretaria-Executiva
do CONCEA e, apos a emisséo do parecer, remeter 0s
autos a analise da Consultoria Juridica do Ministério
da Ciéncia e Tecnologia.

§ 4° Apds o parecer da Consultoria Juridica, o relator
abrird prazo de 20 (vinte) dias para alegacoes finais
do autuado, contados a partir do recebimento da
notificagao.

§ 5° Decorrido o0 prazo previsto no § 4° deste artigo,
com ou sem manifestagdo do autuado, o relator apre-
sentara o parecer final, em até 20 (vinte) dias, para
inclusdo na pauta da proxima reunido do Plenario.

§ 6° A decisao pela aplicagao das sang0es previstas
nos arts. 17 e 18 da Lei N° 11.794, de 2008, so



podera ser tomada com o voto favoravel da maioria
absoluta dos membros do CONCEA.

Art. 27. Qualguer membro de uma Camara Per-
manente ou Temporaria podera solicitar que sua
opinido divergente, apresentada de forma expressa e
fundamentada, seja consignada no parecer final para
apreciacgao e deliberagao do plenario.

Art. 28. Deve ser garantido prazo entre duas reunioes
ordinarias do CONCEA para andlise dos processos e

elaboragao de pareceres, podendo ser estendido por

deciséo do plenario do Conselho.

Art. 29. O relator de parecer de Camaras e do Plena-
rio devera considerar a literatura cientifica existente,

bem como estudos e outros documentos que consi-
dere necessarios.

Art. 30. 0 CONCEA adotara as providéncias neces-
sdrias para resguardar as informagoes sigilosas, de
interesse comercial, apontadas pelo interessado e
assim consideradas pelo Conselho, desde que sobre
essas informagoes nao recaiam interesses particula-
res ou coletivos constitucionalmente garantidos.

§ 1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que

se refere o caput deste artigo, o interessado devera
dirigir ao Presidente do CONCEA solicitagdo expressa
e fundamentada, contendo a especificacao das infor-
magoes cujo sigilo pretende resguardar.

§ 2° 0O pedido ser4 indeferido mediante despacho
fundamentado, contra o qual cabera recurso ao
plenario, garantido o sigilo requerido até decisao final
em contrario.

§ 3° 0O recurso devera ser interposto no prazo de 15
(quinze) dias, a contar da data de publicagao da de-
cisdo do Diario Oficial da Unido e devera ser julgado
pelo plendrio do CONCEA no prazo maximo de 90
(noventa) dias.

§ 4° 0 interessado podera optar por desistir do
pleito, caso tenha seu pedido de sigilo indeferido
definitivamente, hipotese em que sera vedado ao

CONCEA dar publicidade a informacgéo objeto do
pretendido sigilo.

Art. 31. Os 6rgaos e entidades de registro e fisca-
lizagao requisitardo acesso a determinada informagao
sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de
suas fungoes, em peticdo que fundamentara o pedido
e indicara o agente que a ela tera acesso.

Art. 32 0 Coordenador do CONCEA definira os casos
em que pleitos submetidos a apreciagdo do Conselho
sejam analisados em regime de urgéncia.

§ 1° A fim de que um pleito seja analisado em regime
de urgéncia, o interessado devera dirigir ao Coorde-
nador do CONCEA solicitagéo expressa e justificada.

§ 2° A matéria a ser proposta em regime de urgéncia
devera ser levada ao conhecimento dos membros do
Conselho no inicio dos trabalhos da reunido em que
sera tratada.

SE(}AO Il
Das Reunides Plenarias

Art. 33. O Plenario, 6rgao superior de deliberagao do
CONCEA, reunir-se-a em carater ordinario, uma vez a
cada trimestre e, extraordinariamente, a qualquer mo-
mento, mediante convocagao de seu Presidente ou
por solicitagdo fundamentada subscrita pela maioria
absoluta dos seus membros.

§ 1° A periodicidade das reunides ordinarias podera,
em cardter excepcional, ser alterada por deliberagéo
do CONCEA.

§ 2° As reunides ordinarias serdo convocadas com
a antecedéncia minima de 15 (quinze) dias corridos e
as extraordinarias, com a antecedéncia minima de 5
(cinco) dias corridos.

§ 3° No eventual adiamento de uma reuniao ordina-
ria, a nova data devera ser fixada no prazo maximo
de 30 (trinta) dias, contados a partir da data anterior-
mente determinada.

33



34

§ 4° A pauta das reunides ordinarias e respectivos
documentos serdo enviados aos membros, bem
como divulgada na pagina eletrénica do CONCEA,
com antecedéncia minima de 10 (dez) dias da data
previamente fixada.

§ 5° As reunioes plendrias do CONCEA, ordinarias ou
extraordinarias, serao realizadas preferencialmente no
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, em Brasilia-DF, ou,
a critério do Conselho, em qualquer parte do territorio
nacional.

Art. 34. Os drgaos e entidades integrantes da admi-
nistragao publica federal poderéo solicitar participagao
em reunides plendrias do CONCEA para tratar de
assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.

§ 1° A solicitagdo a Secretaria-Executiva do CON-
CEA devera ser acompanhada de justificacao que
demonstre a motivagao do pedido, relacionado com
as matérias objeto da pauta da reunido, para posterior
submisséo e deliberacéo do Conselho.

§ 2° 0 pedido para assistir as reunides plenarias do
CONCEA devera ser apresentado a Secretaria-Executi-
va, pelo menos 15 (quinze) dias antes da abertura da
reuniao plendria de que se trate.

Art. 35. Poderdo ser convidados, na condigao de
observadores, a participar das reunioes plenarias, em
carater excepcional, representantes da comunidade
cientifica, do setor publico e de entidades da socieda-
de civil, sem direito a voto.

Art. 36. Aquele que vier a participar das reuniées
plenarias do CONCEA, nas condigOes previstas nos
artigos 34 e 35 deste Regimento Interno, devera
assinar termo de compromisso.

Art. 37. A reunido plenaria do CONCEA podera ser
instalada com a presenca minima de 8 (oito) mem-
bros votantes.

Paragrafo tnico. As decisdes do CONCEA serao
tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta
dos membros presentes.

Art. 38. Qualquer membro do Conselho podera
solicitar, em qualquer fase da discussao, a retirada
de matéria de sua autoria ou pedir vista, uma dnica
vez, da matéria submetida a decisdo, devidamente
justificada.

§ 1° A matéria retirada de pauta sera incluida, obriga-
toriamente, na pauta da reunido plenaria subseqtiente
ou extraordindria, convocada na forma deste Regi-
mento Interno, e devera estar acompanhada de pare-
cer fundamentado quanto as alterag6es sugeridas.

§ 20 E vedado o pedido de retirada ou vista de ma-
téria quando apresentado depois de anunciada a sua
votagéo, o que inclui o encaminhamento de votagéo.

§ 3° Formulado o pedido de vista, a matéria sera
automaticamente retirada da Ordem do Dia, ficando a
sua discussao e votagdo transferida para a proxima
reuniao plendria, ordindria ou extraordinaria, quando
entao novo pedido de vista sobre a mesma matéria
ndo sera admitido.

§ 4° Quando mais de um conselheiro pedir vista,

0 prazo devera ser utilizado conjuntamente, nao se
admitindo novo pedido de vista, em separado, sobre
a mesma matéria.

§ 5° No caso de descumprimento do prazo, o pare-
cer sera desconsiderado.

§ 6° As propostas que forem discutidas em regime
de urgéncia somente poderdo ser objeto de conces-
sao de pedido de vista se o Plendrio assim o decidir,
por maioria absoluta dos seus membros.

§ 7° Nao sera concedido pedido de vista a matéria
que ja tenha recebido essa concessao.

§ 8° Apos o inicio da votagdo da matéria, ndo serao
concedidos pedidos de vista.

Art. 39. As reunides plenarias do CONCEA serao gra-
vadas e as respectivas atas, no que decidirem sobre
pleitos, deverdo conter ementa que indique ndmero
do processo, interessado, objeto e resultado.



Paragrafo Unico. As atas, ap0s aprovagao, serao
assinadas pelo Presidente da sessao, divulgadas
na pagina eletronica do CONCEA e arquivadas na
Secretaria-Executiva.

Art. 40. A apreciacdo dos assuntos obedecera a
ordem dos quesitos constantes exclusivamente da
pauta, mediante exposi¢éo de cada matéria pelo
Presidente, que dara a palavra ao respectivo relator
para apresentar seu parecer escrito.

§1° Terminada a exposi¢ao do relator, o Presidente
da reunido plenaria do CONCEA iniciara os debates,
que se processarao em ordem, observado o seguinte:

[ - Os membros poderao apresentar a mesa proposi-
¢Oes, indicadores, requerimentos e comunicagoes,
estritamente sobre 0 assunto da exposigao, fazendo
uso da palavra pelo prazo de 3 (irés) minutos, tendo
0 interpelado igual tempo para responder, facultadas
uma réplica e uma tréplica, pelo mesmo prazo;

Il - as manifestagdes dos membros do Conselho serdo:

a) sobre a matéria em debate;
b) pela ordem;
c) em explicagéo de voto.

§ 2° A critério do Presidente da sessdo, podera ter a
palavra sobre matéria integrante da pauta, por tempo
determinado, 6rgdos e entidades fiscalizadoras e
convidados do CONCEA, conforme 0 disposto nos
art. 34 e 35 deste Regimento Interno.

§ 3° Os demais pedidos de manifestacéo na reuniao
plenaria, acerca de matérias que nao integram
expressamente a pauta, poderdo ser apresentados
ao término da sessao e serdo apreciados na fase das
consideragoes finais.

§ 4° A critério do Presidente da sessdo, havendo
necessidade de esclarecimentos a respeito de deter-
minada questao juridica relacionada a alguma matéria
constante da pauta, sera formulada uma consulta

a Consultoria Juridica - CONJUR do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia.

§ 5° Por determinagao do Presidente da sessao,
sempre que necessario a manutengao da ordem dos
trabalhos, 0s debates serdo encerrados e procedida
a votagao.

Art. 41. Anunciado pelo Presidente o encerramento
da discussao, a materia sera submetida & votagao.

Paragrafo unico. A votacao sera nominal.

Art. 42. Os extratos de pareceres e as decisoes técni-
cas deverdo ser publicados no Didrio Oficial da Unido
e divulgadas no sitio eletronico do CONCEA.

SECAO llI
Da Secretaria Executiva

Art. 43. O funcionamento e a organizagao da
Secretaria-Executiva do CONCEA seguirdo o disposto
neste artigo.

§ 1° A Secretaria-Executiva do CONCEA contara com
assessores técnicos, servidores do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, que participardo dos trabalhos
das Cémaras Permanentes e Temporarias, bem como
do Plenario do CONCEA, de acordo com o disposto
nos incisos I, 11, V, VII, IX, XIII, XIV, XV, XVI, XVII e XIX
do art. 19 deste Regimento Interno.

§ 2° A Secretaria-Executiva receberd, instruird e
tramitara os pleitos submetidos a deliberagao do
CONCEA, em conformidade com as normas vigentes.

SEGAO IV
Da Publicidade

Art. 44. 0 CONCEA dara publicidade a suas ativida-
des, dentre as quais, sua agenda de trabalho, deli-
beragoes, calendario de reunioes, relatorios anuais,
atas das reunides e demais informag6es sobre suas
atividades, por meio de sua pagina eletronica.

35



36

SECAO V
Das Disposicoes Gerais

Art. 45. As despesas com transporte, alimentagéo

e hospedagem dos membros do CONCEA para
participar de reunioes ordinarias e extraordinarias
serao de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia.

Art. 46. Os casos omissos ou as duvidas de interpre-
tacédo deste Regimento Interno seréo resolvidos pelo
Presidente, ad referendum do CONCEA.

Art. 47. As propostas de alteragtes a este Regimento
Interno deverao ser aprovadas pela maioria absoluta
dos membros do plenario do Conselho, para posterior
submissao e aprovagao do Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia.



PORTARIA N° 870,
DE 19 DE OUTUBRO DE 2010

0 MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA E TECNOLO-
GIA, no uso da competéncia que Ihe foi outorgada
pelo art. 41 do Decreto n® 6.899, de 15 de julho

de 2009, que regulamenta a Lei n® 11.794, de 8 de
outubro de 2008, Considerando os preceitos conti-
dos nos arts. 2°, 3° e 4° da Lei n® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo),
resolve:

Art. 1° 0 Cadastro das Instituigoes de Uso Cienti-
fico de Animais - CIUCA sera implementado pela
Coordenagao-Geral de Tecnologia da Informagao

- CGTI do Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT
e sera administrado pela Secretaria-Executiva do
Conselho Nacional de Controle de Experimentagéo
Animal - CONCEA.

Art. 2° O CIUCA devera registrar:

| - as instituicoes que criam ou utilizam animais com
finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il - 0s protocolos experimentais ou pedagogicos
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos
de pesquisa cientifica realizados ou em andamento
no Pais, assim como o0s pesquisadores, a partir de
informacgGes remetidas pelas CEUAs; e

Il - as solicitagoes de credenciamento no CONCEA.

Paragrafo tnico. 0 CONCEA estabelecerd, por meio
de Resolugao Normativa, os critérios e procedimen-
tos para requerimento, emissao, revisao, extensao,
suspensao e cancelamento do credenciamento, nos
termos do disposto no inciso VI do art. 5° da Lei n°
11.794, de 2008, e no paragrafo tnico do art. 42 do
Decreto n° 6.899, de 2009.

Art. 3° Compete ao CONCEA, por intermédio de sua
Secretaria-Executiva:

| - manter, no CIUCA, registro atualizado dos pro-
cedimentos de ensino e pesquisa realizados ou em
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andamento no Pais, assim como dos pesquisadores,
em conformidade com o disposto no inciso VII do art.
5° daLein®11.794, de 2008;

Il - registrar, no CIUCA, os atos relativos & aprovacéo,
emissao, revisdo, extensao, suspensao e cancela-
mento dos credenciamentos; e

[l - emitir, em nome do Colegiado, quando solicitado
pela institui¢ao interessada, comprovante de registro
atualizado de credenciamento.

Paragrafo anico. A Secretaria-Executiva do CONCEA
implementara as deliberagses e as Resolugoes
Normativas expedidas pelo Conselho, adotando

as providéncias necessarias para assegurar sua
execucdo, em observancia aos principios da lega-
lidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia.

Art. 4° Compete a CGTI implementar o sistema infor-
matizado do CIUCA, de acordo com as orientagoes
da Secretaria-Executiva do CONCEA e em consonan-
cia com as Resolugoes Normativas expedidas pelo
Conselho.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicacéo.

SERGIO MACHADO REZENDE



RESOLUGAQ NORMATIVA N° 1,
DE 9 DE JULHO DE 2010

Dispoe sobre a instalacao e o funcionamento das
Comissoes de Etica no Uso de Animais (CEUAS).

0 Conselho Nacional de Controle de Experimenta-
¢ao Animal CONCEA, no uso de suas atribuices
legais e regulamentares, , tendo em vista o0 disposto
no inciso V do art. 5° da Lei n® 11.794, e 8 de outu-
bro de 2008, resolve:

CAPITULO |
DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° A composicao, instalagao e o funcionamento
das Comissoes de Etica no Uso de Animais (CEUAS)
observarao o disposto nesta Resolugao Normativa,
de acordo com o estabelecido pela Lei n°® 11.794, de
8 de outubro de 2008.

CAPITULO Il
DA COMISSAO DE ETICA NO USO
DE ANIMAIS - CEUA

“Art. 2° Qualquer instituicao legalmente estabelecida
em territorio nacional, que crie ou utilize animais para
ensino ou pesquisa cientifica, devera constituir uma
CEUA para requerer seu credenciamento no CONCEA.
(Nova Redacéo dada pela Resolugéo Normativa n® 3
de 14.12.2011.)

§ 1° As instituigoes devem reconhecer o papel legal
das CEUAs, observar suas recomendagoes e promo-
ver sua capacitagdo em ética e em cuidados e uso de
animais em experimentagao, assegurando 0 suporte
necessario para o cumprimento de suas obrigagoes,
em especial as que se destinam a supervisao das
atividades de criagao, ensino ou pesquisa cientifica
com animais.

§ 2° A CEUA é o componente essencial para aprova-
¢ao, controle e vigilancia das atividades de criagao,
ensino e pesquisa cientifica com animais, bem como
para garantir o cumprimento das normas de controle
da experimentagdo animal editadas pelo CONCEA.
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§ 3° REVOGADO

Art. 3° O responsavel legal da instituicdo constituira
e nomeara os integrantes da CEUA.

Art. 4° As CEUAs séo integradas por:
| - médicos veterinarios e bidlogos;

[I- docentes e pesquisadores na area especifica;
(redacéo dada pela Resolugéo Normativa n° 2, de
30.12.2010.)

ll1- 1 (um) representante de sociedades protetoras de
animais legalmente constituidas e estabelecidas no
Pais.

§ 1° As CEUAs deverdo ser compostas por, no mini-
mo, cinco membros titulares e respectivos suplentes,
designados pelos representantes legais das institui-
coes, e serdo constituidas por cidadaos brasileiros
de reconhecida competéncia técnica e notorio saber,
de nivel superior, graduado ou pés-graduado, e com
destacada atividade profissional em areas relaciona-
das ao escopo da Lei n® 11.794, de 2008.

§ 2° O responsavel legal da instituicdo nomeard o
coordenador e o vice-coordenador entre 0S membros
da CEUA.

§ 3° Cabera as CEUAs, sempre que houver neces-
sidade de alteragao do seu coordenador, do vice-
-coordenador ou de seus membros, atualizar as
informagdes registradas no Cadastro das Instituicoes
de Uso Cientifico de Animais - CIUCA.

§ 4° Na falta de manifestacéo de indicagao de
representantes de sociedades protetoras de animais
legalmente constituidas e estabelecidas no Pais, na
forma prevista no inciso Ill deste artigo, as CEUAs
deverdo comprovar a apresentacao de convite formal
a, no minimo, trés entidades.

§ 5° Na hipdtese prevista no § 4° deste artigo, as
CEUAs deverdo convidar consultor ad hoc, com
notorio saber e experiéncia em uso ético de animais,

enquanto ndo houver indicagdo formal de socieda-
des protetoras de animais legalmente constituidas e
estabelecidas no Pais. (redagdo dada pela Resolugao
Normativa n® 2, de 30.12.2010.)

Art. 5° A critério da instituicao e mediante autoriza-
¢do do CONCEA, é admitida mais de uma CEUA por
instituigao.

§ 1° Na hipotese prevista no caput deste artigo, o
CONCEA analisara caso a caso o pleito institucional
sobre a criagao de CEUA adicional.

§ 2° Sempre que uma CEUA for desativada, o
responsavel legal da instituicao devera informar o fato
a0 CONCEA, de forma justificada, no prazo maximo
de 30 (trinta) dias do encerramento das atividades da
CEUA e indicar qual CEUA ficara responsavel pelas
unidades que se encontravam sob sua responsabili-
dade, observado o disposto no § 2° do art. 4° desta
Resolugao Normativa, quando for o caso.

§ 3% Caso seja comunicada ao CONCEA a auséncia
de funcionamento de alguma CEUA, o fato devera
constar da pauta da reunido subseqiiente a sua
comunicagao para deliberagao do Conselho.

Art. 6° Compete as CEUASs:

| - cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribui-
¢oes, o disposto na Lei n.° 11.794, de 8 de outubro
de 2008, nas demais normas aplicaveis e nas Reso-
lugoes Normativas do CONCEA;

Il - examinar previamente 0s protocolos experimentais
ou pedagogicos aplicaveis aos procedimentos de
ensino e de projetos de pesquisa cientifica a serem
realizados na instituicao a qual esteja vinculada, para
determinar sua compatibilidade com a legislagao
aplicavel;

Il - manter cadastro atualizado dos protocolos ex-
perimentais ou pedagdgicos, aplicaveis aos proce-
dimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica
realizados na instituicdo ou em andamento, enviando
copia ao CONCEA, por meio CIUCA;



IV - manter cadastro dos pesquisadores e docen-

tes que desenvolvam protocolos experimentais ou
pedagdgicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino
e projetos de pesquisa cientifica, enviando copia ao
CONCEA, por meio do CIUCA;

V - expedir, no &mbito de suas atribuigdes, certifica-
dos que se fizerem necessarios perante orgaos de
financiamento de pesquisa, periddicos cientificos ou
outras entidades;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autori-
dades sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente
envolvendo animais nas instituigoes credenciadas,
fornecendo informagGes que permitam agdes sane-
adoras;

VII - investigar acidentes ocorridos no curso das
atividades de criagao, pesquisa e ensino e enviar o
relatorio respectivo ao CONCEA, no prazo maximo
de 30 (trinta) dias, contados a partir da data do
evento;

VIII - estabelecer programas preventivos e realizar
inspeg0es anuais, com vistas a garantir o funcio-
namento e a adequagao das instalagoes sob sua
responsabilidade, dentro dos padrées e normas
definidas pelo CONGEA;

IX - solicitar e manter relatorio final dos projetos
realizados na instituigdo, que envolvam uso cientifico
de animais;

X - avaliar a qualificagao e a experiéncia do pessoal
envolvido nas atividades de criagao, ensino e pes-
quisa cientifica, de modo a garantir o uso adequado
dos animais;

XI - divulgar normas e tomar decisdes sobre proce-
dimentos e protocolos pedagadgicos e experimen-
tais, sempre em consonancia com as normas em
vigor;

XII - assegurar que suas recomendagoes e as do
CONCEA sejam observadas pelos profissionais envol-
vidos na criacéo ou utilizagao de animais;

XIII - consultar formalmente o0 CONCEA sobre assun-
tos de seu interesse, quando julgar necessario;

XIV - desempenhar outras atribuigoes, conforme
deliberagoes do CONCEA,

XV - incentivar a adogéo dos principios de refina-
mento, redugao e substituicao no uso de animais em
ensino e pesquisa cientifica; e

XVI - determinar a paralisagéo de qualquer procedi-
mento em desacordo com a Lei 11.794, de 2008,
na execugao de atividades de ensino e de pesquisa
cientifica, até que a irregularidade seja sanada, sem
prejuizo da aplicagdo de outras sangoes cabiveis.

§ 1° Quando se configurar a hipotese prevista no
inciso XVI deste artigo, a omissao da CEUA acarre-
tard sangGes a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e
20 da Lei 11.794, de 2008.

§ 2° Das decisdes proferidas pelas CEUAs cabe
recurso, sem efeito suspensivo, ao CONCEA.

§ 3° Os membros das CEUAs responderdo pelos pre-
juizos que, por dolo, causarem as atividades de ensino
ou de pesquisa cientifica propostas ou em andamento.

§ 4° Os membros das CEUAs estdo obrigados a
manter sigilo das informagdes consideradas confi-
denciais, sob pena de responsabilidade.” (redacéo
dada pela Resolugao Normativa n° 2, de 30.12.2010.)

“Art. 6°-A. Todo projeto de ensino e de pesquisa cien-
tifica envolvendo animais, a ser conduzido em outro
pais em associagao com instituicao brasileira, devera
ser previamente analisado na CEUA da instituic&o de
vinculo do interessado no Brasil.

Paragrafo anico. Em sua manifestacéo, a CEUA
devera se basear no parecer da comissao de ética
ou 0rgéo equivalente no pais de origem que aprovou
0 projeto, com vistas a verificar a compatibilidade da
legislacao estrangeira referente ao uso de animais
em ensino e pesquisa cientifica com a legislagao
brasileira em vigor.
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Art. 6°-B. A institui¢éo brasileira que possuir
instalagoes fora do territorio nacional deve obser-
var a legislagao brasileira em vigor referente ao
uso de animais em ensino ou pesquisa cientifica.”
(redacdo dada pela Resolugao Normativa n® 2, de
30.12.2010.)

Art. 7° A CEUA devera realizar reunioes ordinarias
pelo menos uma vez a cada semestre e, extraordina-
rias, quando necessario.

Paragrafo Gnico. A reuniao devera ser registrada em
ata.

Art. 8° A CEUA devera encaminhar anualmente ao
CONGEA, por meio do CIUCA, relatério das atividades
desenvolvidas, até o dia 31 (trinta e um) de margo

do ano subsequente, sob pena de suspensao das
atividades.

Art. 9° Aos pesquisadores, docentes e responsaveis
técnicos por atividades experimentais, pedagogicas
ou de criaco de animais compete:

| - assegurar 0 cumprimento das normas de criagao e
uso ético de animais;

I - submeter a CEUA proposta de atividade, especifi-
cando os protocolos a serem adotados;

Il - apresentar a CEUA, antes do inicio de qualquer
atividade, as informacoes e a respectiva documenta-
¢do, na forma e contetdo definidos nas Resolugdes
Normativas do CONCEA,

IV - assegurar que as atividades serao iniciadas
somente apos decisdo técnica favoravel da CEUA e,
quando for o caso, da autorizagao do CONCEA;

V - solicitar a autorizacao prévia a CEUA para efetuar
qualquer mudanga nos protocolos anteriormente
aprovados;

VI - assegurar que as equipes técnicas e de apoio
envolvidas nas atividades com animais recebam
treinamento apropriado e estejam cientes da respon-
sabilidade no trato dos mesmos;

VII - notificar 8 CEUA as mudangas na equipe técnica;

VIIl - comunicar a CEUA, imediatamente, todos os
acidentes com animais, relatando as agoes saneado-
ras porventura adotadas;

IX estabelecer junto a instituigao responsavel meca-
nismos para a disponibilidade e a manutengao dos
equipamentos e da infraestrutura de criagao e utiliza-
¢do de animais para ensino e pesquisa cientifica;

X - fornecer 2 CEUA informag0es adicionais, quando
solicitadas, e atender a eventuais auditorias realizadas.

Art. 10. As CEUAs deverdo ser registradas no Ca-
dastro das Instituigoes de Uso Cientifico de Animais
- CIUCA.

Art. 11. As GEUAs, no prazo de um ano, contado
da publicagéo desta Resolugéo Normativa, deverao
elaborar ou adequar seu Regimento Interno.

Art.12. 0 CONCEA deliberara sobre situacoes nao
previstas nesta Resolugdo Normativa.

Art. 13. A presente Resolugéo Normativa entra em
vigor na data de sua publicagdo.

SERGIO MACHADO REZENDE
Presidente do Conselho



RESOLUGAO NORMATIVA N° 2,
DE 30 DE DEZEMBRO DE 2010

Altera dispositivos da Resolugdo Normativa n° 1,
de 9 julho de 2010, que “Dispde sobre a instala-
¢ao e o funcionamento das Comissoes de Eticas
no Uso de Animais (CEUAS)”.

0 Conselho Nacional de Controle de Experimenta-
¢ao de Animal (CONCEA), no uso de suas atribuigoes
legais e regulamentares, tendo em vista o disposto no
inciso V do art. 5° da Lei n® 11.794, e 8 de outubro
de 2008, resolve:

Art. 1° Qiinciso Il e 0 § 5° do art. 4°, bem como o
§4° do art. 6° da Resolugao Normativa n® 1°, de 9

de julho de 2010, passam a vigorar com a seguinte
redacéo:

CAPITULO Il DA COMISSAO DE ETICA
NO USO DE ANIMAIS - CEUA

Il - docentes e pesquisadores na area especifica;

§ 5% Na hipotese prevista no § 4° deste artigo, as
CEUAs deverao convidar consultor ad hoc, com
notorio saber e experiéncia em uso ético de animais,
enquanto ndo houver indicagéo formal de socieda-
des protetoras de animais legalmente constituidas e
estabelecidas no Pais.

§ 4° 0s membros das CEUAs estdo obrigados a
manter sigilo das informagdes consideradas confi-
denciais, sob pena de responsabilidade.”

Art. 2° Ficam acrescidos, na Resolugao Normativa
n® 1, de 09 de julho de 2010, os arts. 6°-A e 6°-B, na
forma abaixo:

“Art. 6°-A. Todo projeto de ensino e de pesquisa
cientifica envolvendo animais, a ser conduzido em
outro pais em associagao com instituicéo brasileira,
devera ser previamente analisado na CEUA da institui-
¢ao de vinculo do interessado no Brasil.
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Paragrafo unico. Em sua manifestagao, a CEUA
devera se basear no parecer da comissao de ética

ou 6rgdo equivalente no pais de origem que aprovou
0 projeto, com vistas a verificar a compatibilidade da
legislagao estrangeira referente ao uso de animais em
ensino e pesquisa cientifica com a legislagéo brasi-
leira em vigor. Art. 6°-B. A instituicdo brasileira que
possuir instalagoes fora do territdrio nacional deve

observar a legislagao brasileira em vigor referente ao
uso de animais em ensino ou pesquisa cientifica.”

Art. 3° Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na
data de sua publicagao.

SERGIO MACHADO REZENDE
Presidente do Conselho



RESOLUGAO NORMATIVA N° 3,
DE 14 DE DEZEMBRO DE 2011.

Institui o Credenciamento Institucional para
Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa
— CIAEP estabelece os critérios e procedimentos
para requerimento, emissao, revisao, extensao,
suspensao e cancelamento do credenciamento
das instituicoes que criam, mantém ou utilizam
animais em ensino ou pesquisa cientifica; altera a
Resolugéo Normativa n° 1, de 9 de julho de 2010;
e da outras providéncias.

0 CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPE-
RIMENTAGAO ANIMAL - CONCEA, no uso de suas
atribuicoes que lhe confere o art. 5°, inciso VI, da Lei
n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, RESOLVE:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolugdo Normativa institui o Creden-
ciamento Institucional para Atividades com Animais
em Ensino e Pesquisa — CIAEP, e estabelece 0s

critérios e procedimentos para requerimento, emis-

sao, revisao, extensao, suspensdo e cancelamento
do credenciamento das instituigoes que criam,
mantém ou utilizam animais em ensino ou pesquisa
cientifica.

Paragrafo unico. A utilizagao de animais em ativida-
des educacionais fica restrita a estabelecimentos de
ensino superior e de educacéo profissional técnica de
nivel médio da area biomédica.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugdo Normativa,
considera-se:

| — animal em experimentagé&o: animal vertebrado
usado em ensino ou pesquisa cientifica;

Il - atividade de ensino: atividade praticada sob
orientagao educacional, com a finalidade de propor-
cionar a formagao necessaria ao desenvolvimento
de habilidades e competéncias de discentes, sua
preparacdo para o mercado de trabalho e para o
exercicio profissional;
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Il - atividade de pesquisa cientifica: atividade relacio-
nada com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvol-
vimento tecnoldgico, producéo e controle de qualida-
de de drogas, farmacos, medicamentos, alimentos,
imunobioldgicos, instrumentos ou quaisquer outros
testados em animais;

IV — biotério: local onde séo criados ou mantidos
animais para serem usados em ensino ou pesquisa
cientifica, que possua controle das condi¢oes am-
bientais, nutricionais e sanitérias;

V — biotério de criagao: local destinado a reprodugao
& manutencéo de animais para fins de ensino ou
pesquisa cientifica;

VI - biotério de manutencéo: local destinado a ma-
nutengdo de animais para fins de ensino ou pesquisa
cientifica;

VII - biotério de experimentagao: local destinado
a manutencéo de animais em experimentagao por
tempo superior a 12 (doze) horas;

VIIl - laboratorio de experimentacdo: local destinado a
realizagao de procedimentos com animais;

IX — estabelecimento de educagéo profissional técnica
de nivel médio da area biomédica: todo aquele que
contenha na grade curricular de seus cursos atividades
e disciplinas das dareas de ciéncias agrarias, biologicas
e da saude e que envolvam praticas com animais;

X — pesquisador: toda e qualquer pessoa qualifica-
da que utilize animais em atividades de pesquisa
cientifica;

XI — proposta: projeto de pesquisa, protocolo experi-
mental, plano de ensino, plano de estudo ou qualquer
outro planejamento relacionado a ensino ou pesquisa
cientifica que utilize animais.

CAPITULO Ii
DO CREDENCIAMENTO INSTITUCIONAL
PARA ATIVIDADES COM ANIMAIS
EM ENSINO OU PESQUISA - CIAEP

Art. 3° As instituigoes interessadas em realizar
atividades e projetos que envolvam a criagao, a ma-
nutencdo e a utilizagdo de animais pertencentes ao
filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto humanos,
que englobam, no ambito experimental, qualquer
uso de animais com finalidade de ensino ou pes-
quisa cientifica, deverao requerer o CIAEP junto ao
CONCEA, por meio do Cadastro de Instituigoes de
Uso Cientifico de Animais — CIUCA.

Art. 4° O requerimento de credenciamento devera
ser instruido com documentos que comprovem

0 atendimento, pela instituigao, dos seguintes
requisitos:

| — constituigao sob as leis brasileiras;

Il — qualificagao técnica para o desempenho de
atividades de que trata a Lei n® 11.794, de 2008;

Il - estrutura fisica adequada e pessoal qualifica-
do para 0 manuseio, ensino ou pesquisa cientifica
com a utilizagao ou criagdo de animais, obser-
vando o disposto no Anexo | desta Resolugao
Normativa;

IV — constituigdo de Comisséo de Etica no Uso de
Animais — CEUA;

§ 1° A andlise do pedido de credenciamento sera
realizada pela Secretaria-Executiva do CONCEA, que
emitira Nota Técnica para apreciacao do Plenario.

§ 2° 0 CONCEA podera exigir informagoes
complementares, podendo, quando necessario,
designar membros ou consultores ad hoc de reco-
nhecida competéncia técnica e cientifica, realizar
visita de avaliacdo as instituigoes que a serem
credenciadas.

§ 3° Havendo necessidade de apresentagao de
novos documentos, a instituigao solicitante devera
encaminhd-los no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias, contados a partir da data de recebimento da
notificagdo que Ihe for enviada, sob pena de arqui-
vamento do processo.



§ 4° Recebidas todas as informacoes e, quando for
0 caso, realizada a visita de avaliagao, 0 CONCEA
decidira sobre a expedicao do CIAEP no prazo de até
120 (cento e vinte) dias, contados a partir da data
do recebimento das informacoes pela Secretaria-
-Executiva ou da visita de avaliagao.

Art. 5° Sera emitido um CIAEP para cada solicitante,
devidamente identificado por seu CNPJ e seus repre-
sentantes legais.

Paragrafo tnico. O CIAEP tera validade de cinco anos.

Art. 6° A alteragao das condigoes de credenciamento
dependera de requerimento da instituicéo interessada
perante 0 CONCEA, devidamente instruido com a
documentagao pertinente e com parecer emitido pela
CEUA, considerando as seguintes hipoteses:

| — Extensao do CIAEP: incluséo de novas instalagoes
no CIAEP, conforme Anexo ;

Il — Revisao do CIAEP: alteragao do nivel de biosse-
guranga; modificagoes das instalagoes de criacao,
manutencgao, experimentagao e ensino com animais
descritas no CIAEP, conforme Anexo I;

Il — Suspensao do CIAEP: paralisagao temporaria das
atividades com animais, conforme Anexo II;

IV — Cancelamento do CIAEP: encerramento das
atividades com animais, conforme Anexo II.

§ 1° Em qualquer hipdtese, havendo necessidade

de apresentacédo de novos documentos, a instituigao
interessada devera manifestar-se no prazo de até 60
(sessenta) dias, contados a partir da data de recebi-
mento da notificagao que Ihe for enviada, sob pena de
arquivamento do processo.

§ 2° Recebidas todas as informagdes e, quando for
0 caso, realizada a visita de avaliagéo, o0 CONCEA
decidira sobre a alteragéo do CIAEP no prazo de até
120 (cento e vinte) dias, contados a partir da data do
recebimento das informagdes pela Secretaria-Executi-
va ou da visita de avaliagao.

§ 3% 0 pedido de cancelamento do CIAEP devera ser
apresentado pela instituigao interessada e instruido
com o relatorio de atividades dos Ultimos 12 (doze)
meses.

§ 4° 0 CONCEA podera cancelar ou suspender o
CIAEP de uma instituicdo quando verificar o descum-
primento das normas para 0 uso de animais para
propdsitos de ensino e pesquisa.

Art. 7° O CONCEA poderd, apos avaliagdo das novas
condig0es apresentadas pela instituicao, emitir novo
CIAEP para a instituigdo que teve seu credenciamento
cancelado, bem como reativar um CIAEP suspenso.

Art. 8° O CONCEA, por meio de sua Secretaria-Exe-
cutiva, publicara no Diario Oficial da Unio e divul-
gara em seu sitio eletronico toda emisséo, revisao,
extensdo, suspensao e cancelamento de CIAEP e
encaminhara comprovante de registro atualizado de
credenciamento até 90 (noventa) dias apos a publica-
¢ao no Diario Oficial da Uniao.

CAPITULO II
DA INSTRUGAO DO PEDIDO
DE CREDENCIAMENTO

Art. 9° Para fins de comprovagéo do atendimento
a0s requisitos de credenciamento previstos no art. 4°
desta resolugao, a instituicao devera apresentar 0s
seguintes documentos:

| — no tocante a constituicao sob as leis brasileiras:

a) comprovante de inscri¢ao no Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica (CNPJ) da instituigao solicitante;

b) comprovante de registro no CIUCA,;

¢) alvara de funcionamento expedido por 6rgao com-
petente, quando aplicavel.

Il - no tocante a qualificagdo técnica:

a) declaragéo institucional de que dispde de infraes-
trutura adequada e pessoal técnico competente para
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desenvolver atividades e uso de animais para fins de
ensino ou pesquisa cientifica, conforme Anexo | desta
Resolugao Normativa;

b) curriculo Lattes do responsavel pelo biotério de
criagao; e

¢) curriculo Lattes dos membros da CEUA.

[l - no tocante a estrutura fisica adequada e pessoal
qualificado para 0 manuseio e manejo de animais
para fins de ensino ou pesquisa cientifica:

a) fornecimento das informagoes constantes do
Anexo | desta resolugéo;

b) plantas baixas das areas e instalagdes utilizadas
para criagdo, manutengao, manuseio e manejo de
animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica; e

c) declaragéo institucional com o compromisso
de promover o aperfeicoamento do(s) recurso(s)
humano(s) envolvido(s) com atividades de uso de
animais para fins de ensino ou pesquisa.

IV —no tocante a constituicédo de CEUA, o ato de cria-
¢do e nomeagao dos membros da referida comissao;

CAPITULO IV :
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 10. O CONCEA podera realizar visitas de avalia-
cdo as instituicoes e deverd elaborar parecer técnico
para emitir, manter, revisar, estender, advertir, suspen-
der ou cancelar o credenciamento.

Paragrafo tnico. Sempre que o CONCEA verificar o
descumprimento das normas de uso de animais para
fins de ensino ou pesquisa, devera adotar os procedi-
mentos previstos no art. 37, §§ 1° a 5°, do Decreto
n® 6.899, de 2009.

Art. 11. O CONCEA decidira sobre as situacoes néo
previstas nesta Resolugdo Normativa.

Art. 12. As instituicoes que criam, mantém ou utili-
zam animais em ensino e pesquisa cientifica deverao
requerer seu CIAEP dentro do prazo de um ano da
entrada em vigor desta Resolugéo Normativa.

Art. 13. O caput do art. 2° da Resolugdo Normativa
n® 1, de 30 de dezembro de 2010, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

“Art. 2° Qualquer instituicao legalmente estabelecida em
territorio nacional, que crie ou utilize animais para ensino
ou pesquisa cientifica, devera constituir uma CEUA para
requerer seu credenciamento no CONCEA. (N.R.)

Art. 14. Fica revogado 0 § 3° do art. 2° da Resolu-
¢ao Normativa n® 1, de 30 de dezembro de 2010.

Art. 15. A presente Resolugéo Normativa entra em
vigor 30 (trinta) dias apos a sua publicagao no Diario
Oficial da Unido.

ALOIZIO MERCADANTE OLIVA
Presidente do CONCEA



ANEXO |
ROTEIRO PARA SOLICITAGAO E EXTENSAO
DO CREDENCIAMENTO

INFORMAGOES EXIGIDAS, CONFORME ART 10°,
INCISO I, DESTA RESOLUGAO NORMATIVA.

1. INFORMAGOES GERAIS

Nota: Quando nao for cabivel a sua resposta, informar
“Nao se aplica” no campo texto.

1.1 Elaborar uma breve descri¢éo da instituicéo, sua
finalidade e como os cuidados com 0s animais estao
relacionados com a missdo da instituigao. (maximo
500 palavras)

1.2 Citar as dreas de pesquisa, testes e programas
de ensino envolvendo animais. Informar o nimero
aproximado de protocolos em andamento. Anexar o
regimento interno e o formuldrio(s) utilizado(s) pela
CEUA para registro de informagodes dos protocolos de
ensino ou pesquisa.

1.3 Informar se a instituicao contrata servigos ter-
ceirizados de assisténcia animal e indicar a empresa

contratada (nome, endereco, CNPJ), bem como a
qualificagao do corpo técnico.

1.4 Informar se a instituicao oferece ou supervisiona
programas de formagéo e capacitagao de pessoal
(funcionarios, docentes e académicos) em cién-

cia em animais de laboratorio. Descrever como o
treinamento é realizado, sua frequéncia e contetdo da
formacéo oferecida.

1.5. Informar como a instituigao assegura que proce-
dimentos cirirgicos, eutanasia e outros procedimen-
tos experimentais sao realizados por pessoal treinado
e qualificado. Quem determina que o pessoal esteja
treinado e qualificado para procedimentos cirirgicos?

1.6. Qutras informagoes relevantes para avaliagao da
solicitagao do credenciamento
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2. AMBIENTE, ALOJAMENTO E MANEJO DOS
ANIMAIS

Nota 1: Complete cada secao incluindo, quando
aplicavel, procedimentos realizados a campo.

Nota 2: Quando nao for cabivel a sua resposta, infor-
mar “Nao se aplica” no campo texto

2.1 Pessoal envolvido com cuidados com animais

Indicar o nimero e a formacgao das pessoas envolvi-
das nos cuidados dos animais.

2.2 Temperatura, Umidade e Ventilagéo

Informar sobre o sistema de controle da temperatura,
umidade e ventilacao nos locais onde 0s animais
estao alojados. Fornecer o método e a frequéncia
para avaliacao destes parametros. Informar se sdo
utilizadas areas de alojamento ao ar livre.

2.3 Ruido e Vibragéo

Descrever métodos utilizados para controlar, reduzir
ou evitar excesso de ruido e vibragao em biotério. A
intensidade do ruido no ambiente é quantificada?

2.4 Alojamento para as espécies aquaticas

Descrever suscintamente as caracteristicas dos am-
bientes que utilizam a dgua como o principal meio de
alojamento para a espécie. Descrever o projeto geral
do alojamento bem como o tratamento e a garantia
da qualidade da 4gua A planta do tanque, as frequén-
cias de monitoramento dos parametros temperatura,
oxigenio dissolvido e pH da agua devem ser forneci-
das de forma resumida).

2.5 Alojamento (biotérios)

Citar as espécies e aproximadamente o nimero de
animais presentes neste biotério

2.6 Descrever o0s recintos utilizados e suas dimen-
s0es (por exemplo, gaiolas abertas, sistemas de

gaiolas individuais ventiladas, baias, canis, viveiros,
tanques, galpdes, celeiro, curral, piquete, etc).

2.7 Qual o nivel de biosseguranga da instalagéo

de acordo com as Diretrizes Gerais para o trabalho
em contengdo com material biologico da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Salde e o Manual de Biosseguranga em
Laboratdrio? Em caso positivo, quais 0s procedimen-
tos especiais para o uso desses animais?

2.8 E realizado algum trabalho com animais gene-
ticamente modificados? Em caso positivo, cite 0
protocolo da CTNBio e o nivel de biosseguranga de
suas instalagoes.

2.9 Descrever 0s métodos utilizados para proteger
0S animais de extremos climaticos, predadores e es-
cape (por exemplo, ante-sala, quebra-ventos, abrigos,
estabulos, areas protegidas, estruturas que geram
calor, etc.)

2.10 Se aplicavel, descrever como é realizado o
controle de fotoperiodo.

2.11 Alimentagao

Indicar a origem e tipo de alimento fornecido aos
animais, seu local e condi¢bes de armazenamento
(ventilag&o e controle de umidade, contaminagao).

2.12 Agua

Indicar a origem da agua e seu tratamento ou processo
de filtrag&o e como ela é fornecida aos animais (ba-
cias, garrafas, mamadeiras, bebedouros automaticos,
vales, lagos, riachos, etc).. Descrever o procedimento
de monitoramento da qualidade da agua fornecida.

2.13 Cama

Descrever o tipo, a origem e como sao utilizadas as
camas para cada espécie incluindo as instalages de
armazenamento. Como é realizado o controle para
evitar propagacao de insetos e animais externos no
deposito de cama?



2.14 Limpeza e desinfeccao dos ambientes

Descrever 0s procedimentos de limpeza e desinfec-
¢do dos ambientes onde 0s animais sdo mantidos
(micro e macroambientes).

2.15 0 biotério possui autoclave? Descrever o tipo
de autoclave e indicar os materiais esterilizados.

2.16 Eliminagao de Residuos

Descrever a manipulagdo, armazenamento, 0 modo
e a freqiiéncia de descarte e destino de residuos e
carcagas.

2.17 Identificacao

Descrever 0s métodos de identificagdo dos animais
de cada espécie (por exemplo, microchips, cartoes
em gaiolas/tanque, aros, anilhas, tatuagens, brin-
0s, marcas, etc) Identificar os responsaveis pela
manutengao dos registros, e onde esses registros
sd0 mantidos.

2.18 Quarentena e Isolamento

Descrever os procedimentos de quarentena e iso-
lamento para cada espécie utilizada, bem como se
existe local especial para esse fim.

3. PLANTA FiSICA

Nota 1: Quando nao for cabivel a sua resposta, infor-
mar “Néo se aplica” no campo texto.

Nota 2: Repita esta segao para cada uma das areas
de alojamento dos animais presentes na instituicao.
Inclua como anexo a planta baixa (arquivo em .pdf)

de cada uma das dreas de alojamento.

3.1 Descrever de forma geral o fluxo de pessoas,
animais, e insumos no local onde 0s animais séo
mantidos.

Considere: existéncia de drea de criagao, corredor
sujo/limpo, area contaminada, area de lavagem, area

de armazenamento de insumos, area de quarentena,
entre outros.

3.1.1 Para os animais que sdo mantidos em um
laboratdrio a fim de satisfazer somente 0s objeti-
vos cientificos de um protocolo, descrever esse
alojamento e os cuidados prestados, bem como o
periodo maximo de permanéncia dos animais no
local.

3.2 Descrever os acabamentos (para pisos, paredes,
tetos, corredores e portas) dos recintos nos quais
sao mantidos 0s animais.

4. Ambientes naturais

Nota: Quando nao for cabivel a sua resposta, informar
“Nao se aplica” no campo texto.

4.1 Descrever 0s tipos de ambientes naturais (flores-
tas, ilhas, etc) e como os animais sdo monitorados
para que seu bem-estar seja mantido.

4.2 Descrever como alimentos, agua e abrigo sao
fornecidos.

4.3 Descrever como 0S animais sao capturados.

4.4 Quando aplicavel, anexar o(s) documento(s) que
permita(m) o trabalho/uso com animais silvestres,
animais exoticos, animais geneticamente modifica-
dos, etc.

5. Seguranca e Controle de Acesso

Nota 1: Quando ndo for cabivel a sua resposta, infor-
mar “Nao se aplica” no campo texto.

5.1 Descrever 0s recursos tais como controle de en-
trada, cercas, portoes, entradas, cdmeras, guardas,
prevencao de incéndios etc.

11 Declaragao formal dos interessados quanto
a competéncia técnica e de infraestrutura para
atividades de uso cientifico de animais (modelo
abaixo):
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DECLARAGAO

Declaro, para fins de obtencdo / extensao do Creden-
ciamento das Institui¢oes para Criagao ou Utilizagao
de Animais em Ensino ou Pesquisa Cientifica (CIAEP),
previsto na Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008,

a ser emitido pelo Conselho Nacional de Controle

da Experimentagdo Animal — CONCEA, que (nome
da Instituicao) dispGe de infraestrutura adequada e
pessoal técnico competente para desenvolver com

seguranca atividades de (criagéo de animais, manu-
tengao de animais, ensino, pesquisa cientifica) com
(animais, exemplo: ratos, camundongos, hamsters,
etc.)

[ ] Declaro que as informages acima prestadas
sdo verdadeiras.

(Declaracao feita em observéncia aos arts. 297 a
299 do Cddigo Penal Brasileiro).
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