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1. Introdug¢ao

O Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal - CONCEA, 6rgéo integrante
da estrutura do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo- MCTI, é uma instancia colegiada
multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal, para coordenar 0s
procedimentos de uso cientifico de animais. Conforme o art. 7° da Lei 11.794, de 2008, o CONCEA é
presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo e composto por membros
representantes das entidades: MCTI; Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
— CNPg; Ministério da Educacdo — MEC; Ministério do Meio Ambiente — MMA; Ministério da Saude
— MS; Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA; Conselho de Reitores das
Universidades do Brasil — CRUB; Academia Brasileira de Ciéncias — ABC; Sociedade Brasileira para
0 Progresso da Ciéncia — SBPC; Federacdo das Sociedades de Biologia Experimental — FeSBE;
Sociedade Brasileira de Ciéncia de Animais de Laboratério — SBCAL; Federacdo Brasileira de
Industria Farmacéutica — FEBRAFARMA; e mais dois representantes de sociedades protetoras de

animais legalmente estabelecidas no Pais.

Suas principais atribuicGes estdo relacionadas a normatizacdo da criacdo e utilizagdo de
animais em ensino e pesquisa cientifica, ao credenciamento das instituicdes que criam ou utilizam
animais para fins cientificos e a decisdo acerca de recursos interpostos contra as decisdes das

Comissoes de Etica no Uso de Animais — CEUAS, instaladas no &mbito das instituicées.

Dando continuidade aos trabalhos do CONCEA, que foi instalado no dia 8 de dezembro de
2009, quatro reunides ordinarias e duas reunides extraordinarias foram realizadas durante o ano de
2011.

2. Reunioes

Ainda na ultima reunido ocorrida em 2010, a Secretaria Executiva do CONCEA prop6s um
calendario de reunides para o ano de 2011, baseando-se no disposto no paragrafo Unico do art. 25 do
Decreto 6.899, de 2009.

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

Paragrafo unico. A periodicidade das reunides ordinarias podera,
em carater excepcional, ser alterada por deliberacdo do CONCEA.
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O calendéario foi aprovado conforme proposto, com a possibilidade de realizacdo de
reunides extraordinarias. A Figura 1 ilustra o planejamento de reunides ordinarias do CONCEA para
2011.

Proposta de Calendério 2011

[&] Domingos e feriados nacionais [ Reunides Ordinarias do CONCEA
JANEIRO FEVEREIRO MARCO ABRIL
D S T Q Q s S D S T Q Q@ S 8 D S T Q Q@ S S D S T Q Q@ s 8
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30 31
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30 31

Figura 1. Calendario de Reunibes Ordinarias do CONCEA aprovado para 0 ano 2011.

Assim, foram realizadas quatro Reunides Ordinarias durante o ano 2011, sendo que a 142
Reunido Ordinaria, prevista para 30 de novembro e 01 de dezembro foi alterada para 25 e 26 de
outubro, tendo em vista que o mandato dos membros se encerraria em 28 de outubro. O Conselho
deliberou ainda que ocorressem duas Reunides Extraordinarias: 30 e 31 de marco e 27 de Julho,

respectivamente, sendo que a Ultima foi realizada por meio de videoconferéncia.

A 112 Reunido Ordinéria foi aberta pelo Exmo. Senhor Ministro de Estado da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo, Aloizio Mercadante, que falou sobre a importancia e as responsabilidades do
CONCEA em normatizar para o avanco da Ciéncia, limitando acbes e exigindo padrdes, e que 0
Conselho tratard o tema com equilibrio, responsabilidade e respeito a vida em todas as suas formas. O
coordenador do CONCEA, Dr. Renato Cordeiro, agradeceu a presenca do Senhor Ministro, fez um
breve histérico sobre a aprovacgédo da lei 11.794, de 2008 e solicitou apoio, principalmente quanto a
espaco fisico e recursos humanos exclusivos para o colegiado. Seguindo a reunido, o colegiado incluiu
0 item de pauta — data das reunides extraordinarias — e a deliberagdo ocorreu com aprovagao unanime
das datas 30 e 31/03/2011 e 27 e 28/04/2011.
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A 12 Reunido Extraordinaria ocorreu na Universidade Federal de Sdo Paulo- UNIFESP, nos

dias 30 e 31 de marco de 2011 sendo conduzida pelo Dr. Lauro Moretto, tendo em vista o disposto no

Regimento Interno:

PORTARIA No- 263, DE 31 DE MARCO 2010

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

§ 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 Plenéario do
Conselho serdo presididos pelo membro titular mais idoso. (grifos
N0Ss0s)

A reunido teve como discussdo a proposta de Resolucdo Normativa que dispde sobre

credenciamento e o0s critérios requeridos das Instituices proponentes para credenciamento. As

discussdes foram estendidas até o término da reunido, ficando a matéria para ser deliberada na proxima

reunido do Conselho.

Devido as restricGes orcamentarias estabelecidas pelo Governo Federal ndo foi possivel a

realizacdo da 22 Reunido Extraordinaria, prevista para 27 e 28 de abril.

Entre a 12 Reunido Extraordinaria e a 122 Reunido Ordinaria, o Dr. Renato Cordeiro solicitou

desligamento das funcbes de Coordenador e de representante da Academia Brasileira de Ciéncias —

ABC do colegiado. Assim, na 122 Reunido, o Conselho elaborou lista triplice para escolha de novo
coordenador de acordo com Art. 17 do Decreto 6.899, de 2009:

Art. 17. O CONCEA contara com um Coordenador, que sera escolhido e
designado pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia,  entre o0s
membros que o integram, para mandato de dois anos, renovavel por
igual periodo.

§ 12 O Coordenador do CONCEA sera escolhido a partir de lista
triplice elaborada pelos membros do CONCEA.

§2° A lista triplice para indicagdo do primeiro Coordenador do
CONCEA sera elaborada a partir dos votos dos Conselheiros presentes,
a serem obtidos na segunda sessdo ordinaria imediatamente posterior a
instalagéo do Conselho.

§ 32 Para compor a lista triplice, serdo indicados os membros que
obtiverem as trés maiores pontuacGes de votos entre 0s membros
presentes do CONCEA (grifos nossos)
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Ainda na 122 Reunido, o Conselho discutiu sobre a Diretriz Brasileira de Pratica para o Cuidado
e Utilizacdo de Animais para Fins Cientificos, tendo sido determinado um grupo de trabalho para cada

secdo da Diretriz, havendo também a colaboragdo de consultores ad hoc.

O CONCEA deliberou a mudanca na data da 14® Reunido Ordinaria, observando que 0s
mandatos se encerrariam em outubro. Também foi objeto de deliberacdo a data da 22 Reunido
Extraordinaria e a decisdo de ser realizada por videoconferéncia, face aos cortes orgcamentarios no

primeiro semestre do ano impostos pelo Governo Federal.

O Dr. Marcelo Marcos Morales, foi designado como Coordenador do CONCEA, por meio da
Portaria N° 519, de 12 de julho de 2011, publicada no D.O.U. de 14 de julho de 2011. Em 27 de julho
de 2011, ocorreu a 2% Reunido Extraordinaria, por meio de videoconferéncia sob a presidéncia do Dr.
Marcelo Morales. Nesta reunido foi apresentado aos membros o conselheiro Titular da ABC, Dr. José
Eduardo Krieger, que substituiu o Dr. Renato Cordeiro. Foram discutidas algumas consultas que
chegaram por meio do fale conosco, o parecer da Consultoria Juridica- CONJUR sobre a Resolucdo
Normativa de Credenciamento, e ainda a escolha de novo Coordenador da Camara temporaria de
divulgacdo. A Secretaria Executiva relatou sobre as colaboracdes recebidas dos consultores ad hoc
para a Diretriz Brasileira de Préatica para o Cuidado e Utilizacdo de Animais para Fins Cientificos. O
Dr. Marcelo Morales se manifestou a respeito da organizacdo de um simposio do Conselho com o
objetivo de se discutir um plano nacional de biotérios e de formacéo de bioteristas; e a viabilizagéo de
fomento a grupos que fazem desenvolvimentos em métodos alternativos. Além disto, o Dr. Marcelo
Morales propds que os recursos para viabilizar este simpdsio sejam obtidos por meio de projetos
submetidos a CAPES e ao CNPq pelos proprios Conselheiros que sdo também pesquisadores e ainda a

Realizacdo de um Encontro Nacional de CEUAs em 2012.

Na 132 Reunido Ordinaria o colegiado continuou a discutir e elaborar a Diretriz Brasileira de
Préatica para o Cuidado e Utilizagdo de Animais para Fins Cientificos e de Ensino. Apos as
reunides das Camaras Permanentes, o Dr. Stélio Luna propos consulta a CONJUR/MCTI sobre o papel
do médico veterinario nas Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUASs); a CONJUR/MCTI se
manifestou a esse respeito por meio do parecer N° 567/2011. Foi apresentado pela SEXEC um
fluxograma para respostas aos questionamentos que chegam pelo fale conosco. O Conselho iniciou a
elaboracdo de um formulario padrdo de protocolos experimentais a ser utilizado pelas CEUAs que
servira de base para anexarem no Sistema Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico de Animais —
CIUCA.
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O Dr. Fabiano Jantalia — CONJUR/MCTI apresentou a versdo final da Resolucdo Normativa
que dispbe sobre o Credenciamento que foi aprovada por unanimidade e a Camara Permanente de
Criacdo de Animais ficou responsavel pela adequacdo e finalizagdo do anexo da Resolucdo Normativa
para que o setor de informatica do MCTI concluisse 0 mddulo de Credenciamento do CIUCA. Foi

apresentada ainda a carta de desligamento do CONCEA da Dra. Marcia Chame.

Durante a 142 Reunido Ordinaria foi discutido, deliberado e aprovada a criacdo de uma secao de
Perguntas mais Frequentes a ser disponibilizada no site do CONCEA. A Secretaria Executiva
apresentou proposta de calendario para reunifes ordinarias de 2012, tendo sido deliberado por 6 votos
a favor, 4 votos contrarios e uma abstencdo que as reunides ordinarias do Conselho serdo realizadas as

segundas e tercas-feiras da ultima semana do més, conforme figura abaixo:

Proposta de Calendario 2012

(] Domingos e feriados nacionais o niges Ordindrias do CONCEA

JANEIRO FEVEREIRO MARCO

5 T Q Q s S D 5 T Q Q 5 5 D S T Q Q s s
1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 1 2 3
8 9 10 11 12 13 14 5 & 7 8 9 10 1 4 5 6 7 8 9 10
15 16 17 18 19 20 21 12 13 14 15 16 17 18 11 12 13 14 15 16 17
22 23 24 25 26 27 28 19 20 21 22 23 24 25 18 19 20 21 22 23 24
29 30 31 26 27 28 29 25 26 27 28 29 30 31

ABRIL MAIO . JUNHO

S T Q Q S S D 5 T Q Q S S D 5 T Q Q S S
1 2 3 4 5 3 7 1 2 3 4 5 1 2
8 9 10 11 12 13 14 6 7 3 9 10 11 12 3 4 5 6 7 8 9
15 16 17 18 19 20 21 13 14 15 16 17 18 19 10 11 12 13 14 15 16
2 23 24 25 26 27 28 20 21 22 23 24 25 26 17 18 19 20 21 22 23
29 30 27 28 29 30 31 24 25 26 27 28 29 30

JULHO AGOSTO SETEMERO

s T Q Q s s D s T Q Q S s D 3 T Q Q 5 3
1 2 3 4 5 3 7 1 2 3 4 1
8 9 10 11 12 13 14 5 6 7 8 9 10 11 2 3 4 5 & 7 8
15 16 17 18 19 20 21 12 13 14 15 16 17 18 9 10 u 12 13 14 15
22 23 24 25 26 27 28 19 20 21 22 23 24 25 16 17 18 1% 20 21 22
29 30 31 26 27 28 29 30 31 23,730 24 25 26 27 28 29

OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO
5 T Q Q S s D 5 T Q Q 5 5 D S T Q Q s s
1 2 3 4 5 6 1 2 3 1

7 g 9 10 11 12 13 4 5 6 7 B 9 10 2 3 4 5 3 7 8
14 15 16 17 18 19 20 1 12 13 14 15 16 17 9 10 11 12 13 14 15
21 22 23 24 25 26 27 18 19 20 21 22 23 24 16 17 18 19 20 21 2
28 b 30 31 25 % 27 28 2 30 53,/30  24f31 o5 6 27 28 29

Figura 2: Calendario de Reunifes Ordinarias do CONCEA aprovado para o ano de 2012.

O Conselho finalizou e aprovou o texto do anexo da Resolucdo Normativa n° 3, que dispde

sobre o Credenciamento.

Merece destaque a Resolugdo Normativa N° 3 que dispde sobre credenciamento, publicada no
D.O.U. em 15 de dezembro de 2011 e ainda a elaboracdo da Diretriz Brasileira de Pratica para o
Cuidado e Utilizagdo de Animais para Fins Cientificos e de Ensino; esse documento estabelecera
orientacdes para as instituicdes que utilizam animais de experimentacdo em atividades de ensino e
pesquisa cientifica. A Diretriz Brasileira teve como base principal o “Australian code of practice for
the care and use of animals for scientific purposes”, além de outros codigos internacionais, e contou

com o auxilio dos consultores Ad Hoc do Conselho.
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3. Normatizacao

Pela Lei 11.794, de 2008 verifica-se que a competéncia do CONCEA esta associada a
elaboracdo e revisdo de normas, o que é bastante coerente com o conceito de controle de
experimentacdo. Desta forma, 0o CONCEA elaborou, revisou e aprovou a Resolu¢do Normativa n° 3:

Institui o Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em
Ensino ou Pesquisa — CIAEP estabelece os critérios e procedimentos
para requerimento, emissdo, revisdo, extensdo, suspensdo e
cancelamento do credenciamento das instituigdes que criam, mantém ou
utilizam animais em ensino ou pesquisa cientifica; altera a Resolucéo
Normativa n° 1, de 9 de julho de 2010; e d& outras providéncias.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolucdo Normativa institui o Credenciamento
Institucional para Atividades com Animais em Ensino e Pesquisa —
CIAEP, e estabelece os critérios e procedimentos para requerimento,
emissdo, revisdo, extensdo, suspensdo e cancelamento do
credenciamento das instituicdes que criam, mantém ou utilizam animais
em ensino ou pesquisa cientifica.

Paragrafo Gnico. A utilizacdo de animais em atividades educacionais
fica restrita a estabelecimentos de ensino superior e de educacdo
profissional técnica de nivel médio da area biomédica.

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

I — animal em experimentacdo: animal vertebrado usado em ensino ou
pesquisa cientifica;

Il — atividade de ensino: atividade praticada sob orienta¢é@o educacional,
com a finalidade de proporcionar a formagdo necessaria ao
desenvolvimento de habilidades e competéncias de discentes, sua
preparacao para o mercado de trabalho e para o exercicio profissional;

Il — atividade de pesquisa cientifica: atividade relacionada com ciéncia
basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, produgdo e
controle de qualidade de drogas, farmacos, medicamentos, alimentos,
imunobioldgicos, instrumentos ou quaisquer outros testados em animais;

IV — biotério: local onde sdo criados ou mantidos animais para serem
usados em ensino ou pesquisa cientifica, que possua controle das
condicBes ambientais, nutricionais e sanitarias;

V — biotério de criacdo: local destinado a reproducdo e manutencao de
animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica;
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VI — biotério de manutencéo: local destinado a manutengdo de animais
para fins de ensino ou pesquisa cientifica;

VII — biotério de experimentacdo: local destinado a manutencdo de
animais em experimentacao por tempo superior a 12 (doze) horas;

VI — laboratdrio de experimentacéo: local destinado a realizacdo de
procedimentos com animais;

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

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

Xl — proposta: projeto de pesquisa, protocolo experimental, plano de
ensino, plano de estudo ou qualquer outro planejamento relacionado a
ensino ou pesquisa cientifica que utilize animais.

CAPITULO Il
DO CREDENCIAMENTO INSTITUCIONAL PARA ATIVIDADES COM
ANIMAIS EM ENSINO OU PESQUISA — CIAEP

Art. 3° As instituicdes interessadas em realizar atividades e projetos que
envolvam a criagdo, a manutencao e a utilizacdo de animais pertencentes
ao filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto humanos, que englobam, no
ambito experimental, qualquer uso de animais com finalidade de ensino
ou pesquisa cientifica, deverdo requerer o CIAEP junto ao CONCEA,
por meio do Cadastro de Instituicbes de Uso Cientifico de Animais —
CIUCA.

Art. 4° O requerimento de credenciamento devera ser instruido com
documentos que comprovem o atendimento, pela instituicdo, dos
seguintes requisitos:

I — constituicéo sob as leis brasileiras;

Il — qualificagdo técnica para o desempenho de atividades de que trata a
Lein®11.794, de 2008;

Il — estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para o manuseio,
ensino ou pesquisa cientifica com a utilizagdo ou criagdo de animais,
observando o disposto no Anexo | desta Resolu¢cdo Normativa;

IV — constituicio de Comisséo de Etica no Uso de Animais — CEUA,;

§ 1° A analise do pedido de credenciamento serd realizada pela
Secretaria-Executiva do CONCEA, que emitirA Nota Técnica para
apreciacdo do Plenario.

§ 2° O CONCEA podera exigir informacdes complementares, podendo,
guando necessario, designar membros ou consultores ad hoc de

10
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reconhecida competéncia técnica e cientifica, realizar visita de avaliacao
as instituicdes que a serem credenciadas.

8 3° Havendo necessidade de apresentacdo de novos documentos, a
instituicdo solicitante devera encaminha-los no prazo maximo de 60
(sessenta) dias, contados a partir da data de recebimento da notificacao
que lhe for enviada, sob pena de arquivamento do processo.

8§ 4° Recebidas todas as informacdes e, quando for o caso, realizada a
visita de avaliacdo, 0 CONCEA decidira sobre a expedi¢do do CIAEP no
prazo de até 120 (cento e vinte) dias, contados a partir da data do
recebimento das informagdes pela Secretaria-Executiva ou da visita de
avaliagéo.

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

Paragrafo unico. O CIAEP tera validade de cinco anos.

Art. 6° A alteracdo das condigdes de credenciamento dependera de
requerimento da instituicdo interessada perante o CONCEA,
devidamente instruido com a documentagdo pertinente e com parecer
emitido pela CEUA, considerando as seguintes hipéteses:

I — Extensdo do CIAEP: inclusdo de novas instalagfes no CIAEP,
conforme Anexo I;

Il — Revisdo do CIAEP: alteracdo do nivel de biosseguranca;
modificacfes das instalaces de criacdo, manutencdo, experimentacao e
ensino com animais descritas no CIAEP, conforme Anexo I;

Il — Suspensdo do CIAEP: paralisacdo temporaria das atividades com
animais, conforme Anexo I1;

IV — Cancelamento do CIAEP: encerramento das atividades com animais,
conforme Anexo 1.

§ 1° Em qualquer hipdtese, havendo necessidade de apresentacdo de novos
documentos, a instituicdo interessada devera manifestar-se no prazo de
até 60 (sessenta) dias, contados a partir da data de recebimento da
notificacdo que lhe for enviada, sob pena de arquivamento do processo.

§ 2° Recebidas todas as informacdes e, quando for o caso, realizada a visita de
avaliacdo, 0 CONCEA decidira sobre a alteracéo do CIAEP no prazo de
até 120 (cento e vinte) dias, contados a partir da data do recebimento
das informac®@es pela Secretaria-Executiva ou da visita de avaliacao.

§ 3° O pedido de cancelamento do CIAEP deverd ser apresentado pela
instituicdo interessada e instruido com o relatério de atividades dos
Gltimos 12 (doze) meses.

§ 4° O CONCEA podera cancelar ou suspender o CIAEP de uma instituicdo

guando verificar o descumprimento das normas para o uso de animais
para propositos de ensino e pesquisa.
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Art. 7° O CONCEA poderd, apés avaliagdo das novas condi¢des apresentadas
pela instituicdo, emitir novo CIAEP para a instituicdo que teve seu
credenciamento cancelado, bem como reativar um CIAEP suspenso.

Art. 8° O CONCEA, por meio de sua Secretaria-Executiva, publicara no Diario
Oficial da Unido e divulgard em seu sitio eletrdnico toda emisséo,
revisdo, extensdo, suspensdo e cancelamento de CIAEP e encaminhara
comprovante de registro atualizado de credenciamento até 90 (noventa)
dias apds a publicacdo no Diério Oficial da Uniéo.

CAPITULO Il
DA INSTRUCAO DO PEDIDO DE CREDENCIAMENTO

Art. 9° Para fins de comprovagdo do atendimento aos requisitos de
credenciamento previstos no art. 4° desta resolucgdo, a instituicdo devera
apresentar os seguintes documentos:

| — no tocante a constitui¢ao sob as leis brasileiras:

a) comprovante de inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) da instituicao solicitante;

b) comprovante de registro no CIUCA,;

c) alvard de funcionamento expedido por 6rgdo competente, quando
aplicavel.

Il —no tocante a qualificacdo técnica:

a) declaracéo institucional de que dispde de infraestrutura adequada e
pessoal técnico competente para desenvolver atividades e uso de animais
para fins de ensino ou pesquisa cientifica, conforme Anexo | desta
Resolucdo Normativa;

b) curriculo Lattes do responséavel pelo biotério de criacao; e

c) curriculo Lattes dos membros da CEUA.

I11 — no tocante a estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para o
manuseio e manejo de animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica:

a) fornecimento das informacdes constantes do Anexo | desta resolucéo;

b) plantas baixas das areas e instalacGes utilizadas para criacéo,
manuten¢do, manuseio e manejo de animais para fins de ensino ou
pesquisa cientifica; e

c) declaracdo 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 constituicdo de CEUA, o ato de criagdo e nomeagao
dos membros da referida comissao;

CAPITULO IV
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DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 10. O CONCEA podera realizar visitas de avaliagdo as instituicdes e
devera elaborar parecer técnico para emitir, manter, revisar, estender,
advertir, suspender ou cancelar o credenciamento.

Paragrafo unico. Sempre que o CONCEA verificar o descumprimento
das normas de uso de animais para fins de ensino ou pesquisa, devera
adotar os procedimentos previstos no art. 37, 8§ 1° a 5° do Decreto n°
6.899, de 2009.

Art. 11. O CONCEA decidira sobre as situa¢fes ndo previstas nesta
Resolucdo Normativa.

Art. 12. As instituicBes que criam, mantém ou utilizam animais em ensino
e pesquisa cientifica deverdo requerer seu CIAEP dentro do prazo de um
ano da entrada em vigor desta Resolugdo Normativa.

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

“Art. 2° Qualquer institui¢do 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 o § 3° do art. 2° da Resolugdo Normativa n° 1, de
30 de dezembro de 2010.

Art. 15. A presente Resolugdo Normativa entra em vigor 30 (trinta) dias
apds a sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

No dia 15 de Janeiro de 2012, o modulo de credenciamento no sistema CIUCA foi
disponibilizado aos Pesquisadores e Dirigentes de Instituicbes que fazem uso de animais para
propositos cientificos ou didaticos.

O Credenciamento bem como o Cadastro das Instituicbes (passo inicial para realizar o
Credenciamento) esta disponivel no sitio eletronico: http://ciuca.mct.gov.br/ e 0 manual de acesso e

uso podera ser visualizado no site do CONCEA, http://concea.mct.gov.br.

4. Analise de Pleitos

Durante o ano 2011, o CONCEA analisou e deliberou a respeito de cartas consultas que
geraram proficuos debates entre os conselheiros. Os temas das consultas envolviam: procedimento
com relacdo as aulas préaticas para alunos de curso superior da area médica; projetos de pesquisa cujos

procedimentos envolvam dor intencional nos animais de experimentagédo; experimentos em duplicata;
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producéo e controle de drogas e medicamentos; reutilizacdo de animais; participacdo obrigatdria de
médicos veterinarios no acompanhamento de procedimentos cirlrgicos e dos pos-operatorios de
animais em experimentacdo; do meérito cientifico de projetos pelas CEUAS; uso de animais
experimentais em outros paises; transferéncia de animais entre CEUAS; e apuracao de supostos maus-

tratos praticados contra animais.

Pode-se perceber que a quantidade de consultas feitas ao CONCEA aumentou e tendem a
aumentar significativamente, a partir do momento em que o Conselho criar e deliberar a respeito de

normas e diretrizes de instalagdes e funcionamento para uso e cuidados com animais.

5. Secretaria Executiva

Até a implantacdo de todas as formalidades requeridas para a nomeacdo de um Secretario
Executivo para o0 CONCEA, incluindo a necessidade de aprovacdes de cargos pelo Congresso
Nacional, o MCT]I escolheu a Coordenacdo Geral de Biotecnologia e Saude - CGBS para abrigar a
Secretaria Executiva do Conselho, por ser esta uma coordenacdo historicamente reconhecida pela sua
competéncia, presteza e comprometimento com o servigo publico. Assim, desde 2010 a CGBS pautou
sua atuacdo pela rigorosa observacdo da legislacdo em vigor, em especial dos dispositivos legais

referentes a Secretaria Executiva do CONCEA.
O art. 6° da Lei 11.794, de 2008, dispde:

“Art. 6° O CONCEA ¢ constituido por:

| — Plenario;

Il — Camaras Permanentes e Temporarias;
I11 — Secretaria-Executiva.

§ 2° A Secretaria-Executiva é responsavel pelo expediente do
CONCEA e tera o apoio administrativo do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia.”

O Decreto 6.899, de 2009, em seu artigo 19 dispbe que cabe ao MCTI prestar apoio técnico e
administrativo a Secretaria Executiva do CONCEA e no artigo 20 estabelece as atribuicdes da
Secretaria Executiva, entre outras a serem definidas no Regimento Interno. Assim, todas as atribuicfes
da Secretaria Executiva do CONCEA encontram-se publicadas no art. 19 da Portaria N° 263/2010, que
trata do Regimento Interno do CONCEA:

“Art. 19. Cabe a Secretaria-Executiva do CONCEA:
| — garantir a publicidade e 0 acesso aos atos do CONCEA;

Il — determinar a prestacdo de informacdes e franquear acesso
a documentos solicitados pelos 6rgaos fiscalizadores;
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1l — encaminhar as deliberacbes do CONCEA aos 0rgaos
governamentais responsaveis pela sua implementacdo e
providenciar a devida publicidade;

IV — atualizar e promover os credenciamentos dos institutos no
CIUCA, de acordo com as normas e determinacbes do
CONCEA;

V — implementar as deliberaces do CONCEA;

VI — dar suporte a s instituicdes credenciadas;

VIl — emitir, de acordo com deliberacdo do CONCEA e em
nome deste Conselho, comprovante de registro atualizado de
credenciamento;

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

IX — analisar as solicitagcdes de credenciamento, emitindo nota
técnica para apreciacdo do CONCEA ou de suas Camaras
Permanentes ou Temporarias;

X — conceder as licencas, de acordo com as estipulacdes
previstas em portaria do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
para as atividades destinadas a criacao de animais, ao ensino, a
pesquisa cientifica, de que trata o art. 11 da Lei N° 11794, de
2008, observadas as normas do CONCEA,;

Xl — 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;

X1l — publicar as licencas concedidas;

Xl — acompanhar a implementacdo da regulamentacéo
prevista nas disposi¢cOes legais em vigor e normas especificas do
CONCEA, adotando as providéncias para assegurar sua
execucao;

XIV — elaborar, para apreciacdo e aprovacdo do Plenario do
CONCEA, a Programacéao Anual das Atividades do Conselho e
propor as revisdes necessarias;

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

XVI — preparar as reunibes do CONCEA e das Céamaras
Permanentes, bem como elaborar e distribuir atas das reunies
ordinarias e extraordinarias;

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

XVIII — providenciar o pagamento de despesas de transporte,
alimentacgdo e hospedagem para 0s membros e para as pessoas
convidadas pelo CONCEA para participarem das reunifes;

XIX — exercer outras atividades que Ihe sejam atribuidas pelo
Presidente ou pelo Plenario do CONCEA.
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Paragrafo Unico. O suporte as instituicGes credenciadas, a que
se refere o inciso VI deste artigo, compreende:

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

Il — orientar e esclarecer a respeito das deliberagdes do
CONCEA;

Il — prestar apoio técnico a formagéo de recurso humanos na
area de uso cientifico e de praticas de ensino com a utilizacéo
de animais.”

Da leitura atenta das atribuices da Secretaria Executiva do CONCEA conclui-se que boa parte
delas esta diretamente relacionada as deliberacdes do Conselho. Por essa razdo e para proporcionar a
oferta de um servico célere, eficiente e transparente, é disponibilizada e atualizada uma pagina no
Portal do MCTI (Figura 3), a fim dar publicidade a legislacdo vigente (incluindo normas do CONCEA
tdo logo sejam publicadas no DOU); as pautas das reunides ordinarias; as atas das reunides; aos
pareceres da Consultoria Juridica, para orientacdo; aos relatérios de atividades; e as perguntas mais
frequentes. Ressalta-se ainda que durante o0 ano 2011, a equipe técnica implementou prontamente todas
as deliberacdes do CONCEA, oferecendo todo o apoio técnico e administrativo, inclusive viabilizando

reunides extraordinarias em Séo Paulo e por videoconferéncia.
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Enquanto o CONCEA concentra-se na elaboracdo do arcabouco normativo de controle de
experimentacdo animal, a rotina da equipe técnica que o acompanha esta concentrada na preparacao
das reunides ordinarias, o que inclui envio de convocagdo, pagamento de despesas, elaboracdo e
distribuicdo de atas; na orientacdo as CEUAs a respeito da legislacdo em vigor e das deliberacdes do
CONCEA, por meio do Fale Conosco; e na administracdo do Cadastro das Instituicbes de Uso
Cientifico de Animais — CIUCA.

5.1 Fale Conosco

Para prestar suporte as instituicGes, especialmente no que se refere a legislagdo em vigor e
orientacOes sobre as deliberacbes do CONCEA, foi disponibilizado no Portal do MCTI, na pagina
destinada ao CONCEA, um endereco eletronico do tipo “Fale Conosco” e no CIUCA, um contato para
suporte. A Figura 4 apresenta graficamente a progressdo das demandas que chegaram pelo fale

conosco e a Figura 5 mostra o percentual das demandas encaminhadas ao CONCEA.

Fale Conosco

809

256

Fev - Dez 2010 Jan-Dez -2011

Figura 4. Progressdo da Demandas do “Fale Conosco”
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Figura 5: Percentual das demandas que chegam pelo fale conosco

O “Fale Conosco”, durante o ano 2011, constituiu-se no principal instrumento de consulta ao
CONCEA. As cartas consultas foram enviadas por meio deste instrumento. Pode-se verificar pelo
grafico da Figura 5 que muitos usuarios estdo utilizando essa ferramenta para manifestar suas opiniées
quanto a experimentagdo animal no pais, porém cabe ressaltar que o CONCEA trabalha para que as
Instituicbes usem animais de forma ética e humanitéria. A equipe técnica do MCTI coube identificar as
questBes técnicas relacionadas a competéncia legal do CONCEA e encaminha-las a apreciacdo e
deliberacdo do Conselho. Questdes relacionadas a legislacdo e aquelas relacionadas ao Sistema
CIUCA foram respondidas pela propria equipe técnica ou encaminhadas a CONJUR do MCTI para
exame e emissdo de parecer. Ainda, por meio do suporte no Sistema CIUCA o CONCEA recebeu

questionamentos conforme mostra a figura a seguir:
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Figura 6: Demandas pelo suporte CIUCA

5.2 Cadastro de Instituicoes de Uso Cientifico de Animais - CIUCA
A equipe da CGBS e a Coordenacdo de Desenvolvimento de Sistemas — CODS trabalharam

com afinco para viabilizar o langamento do modulo 11 do Sistema.

Assim, no dia 15 de janeiro de 2012, o sistema CIUCA disponibilizou o modulo de
credenciamento para as instituicbes iniciarem seu credenciamento, possibilitando ao Conselho
identificar as caracteristicas dos biotérios de criacdo, experimentacdo e manutencdo de animais

experimentais no Brasil,
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Figura 6. CIUCA disponivel no Portal do MCT.

6. Conclusao e Perspectivas

Toda a area de Ciéncias da Vida esta passivel de utilizar animais, seja no ensino, seja em
pesquisas cientificas ou em testes de eficacia, toxicidade e seguranca de produtos relacionados a satde
humana e animal. Por essa razdo, a existéncia de um Conselho Nacional que controle a
experimentacdo animal no Brasil é tdo importante, considerando-se ainda todas as questBes éticas

envolvidas e a tendéncia mundial de se substituir animais por métodos alternativos.

Enquanto instancia regulatéria, 0 CONCEA tem pela frente o desafio de elaborar normas de
controle que visem o uso minimo e ético de animais, sem engessar o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico do Brasil. Neste momento, coube a CGBS / SEPED o papel de Secretaria Executiva do
CONCEA, com 0 objetivo de iniciar o seu funcionamento. Contudo, o MCTI prevé e tem trabalhado
para instalar uma Secretaria Executiva propria para 0 CONCEA, que estara vinculada ao Gabinete do
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia. Para tanto, sdo necessarias duas acOes: (i) a alteracao da
Estrutura Regimental do MCT], incluindo o Conselho no Gabinete do Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, que ja se encontra em analise por instancias superiores da Administracdo Publica Federal
e; (i) a aprovacao, pelo Congresso Nacional Brasileiro, do Projeto de Lei N° 7437/2010, que prevé o
provimento de cargos em comissdo para 0 CONCEA.

Assim, buscando sempre observar o0s principios da administracdo publica federal,
especialmente os principios da Eficiéncia, Impessoalidade e Moralidade, o MCT, por meio da CGBS /
SEPED, envidara os esfor¢os necessarios para o bom funcionamento do CONCEA, levando em conta

suas deliberacdes e as dotacdes orgamentarias disponiveis.
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