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1. Introducao

O Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal - CONCEA, 6rgéo integrante
da estrutura do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo - MCTI, é uma instancia colegiada
multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal, para coordenar o0s
procedimentos de uso cientifico de animais. Conforme o art. 7° da Lei 11.794, de 2008, o CONCEA ¢
presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e composto por membros
representantes das entidades: MCTI; Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
— CNPg; Ministério da Educa¢do — MEC; Ministério do Meio Ambiente — MMA; Ministério da Salude
— MS; Ministério da Agricultura, Pecuéria 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 atribuices estdo relacionadas a normatizacdo da criacdo e utilizacdo de
animais em ensino e pesquisa cientifica, ao credenciamento das instituicbes que criam ou utilizam
animais para fins cientificos e a decisdo acerca de recursos interpostos contra as decisdes das

Comissdes de Etica no Uso de Animais — CEUAS, instaladas no &mbito das instituicoes.

No ano de 2012, foram realizadas quatro reunides ordinarias e uma reunido extraordinaria.



2. Reunioes
Ainda na ultima reunido ocorrida em 2011, a Secretaria Executiva do CONCEA - SEXEC
propds um calendario de reunides ordinarias para o ano de 2012, baseando-se no disposto no paragrafo
Unico do art. 25 do Decreto 6.899, de 2009.
Art. 25. O CONCEA reunir-se-a, 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.

O calendario foi aprovado conforme proposto, com a possibilidade de realizacdo de
reunides extraordinarias. A Figura 1 ilustra o planejamento de reunifes ordinarias do CONCEA para
2012.

Proposta de Calenddrio 2012

(W] Domingos e fefiados nacionals ' g viseq Qrdinarias do CONCEA
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Figura 1. Calendario de ReuniGes Ordinarias do CONCEA aprovado para 0 ano 2012.

Assim, foram realizadas quatro reunides ordinarias durante o ano 2012. O conselho deliberou
ainda gque ocorresse uma reunido extraordinaria nos dias 13,14 e 15 de junho de 2012, juntamente com
o Simposio Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA) e Regulamentacao
do Uso de Animais de Experimentacédo no Brasil, a ser realizado em Brasilia-DF.




O coordenador do CONCEA, Dr. Marcelo Morales, iniciou a 15 Reunido Ordinaria,
apresentando os novos membros do CONCEA designados pelas Portarias n.° 16, de 18 de janeiro de
2012 e n°. 148, de 24 de fevereiro de 2012. Foi definida a nova composi¢cdo das camaras permanentes,
e foi realizada a eleicdo dos respectivos coordenadores. As camaras permanentes estabeleceram as

metas para o ano de 2012.

No segundo dia da reunido, houve a participagdo do Exmo. Senhor Ministro de Estado da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, Marco Antonio Raupp, que saudou todos os conselheiros e afirmou
que o Ministério promoveria e apoiaria as atividades do CONCEA. O Dr. Marcelo Morales mencionou
a necesséria estrutura para o Conselho. O Sr. Ministro afirmou que a atividade fim do Conselho é de
cidadania e garantiu a todos que o Ministério vai envidar esforgos para a melhoria da estrutura do
CONCEA.

Figura 1. 152 Reunido Ordinaria do CONCEA com a presenca do Ministro de Estado de
Ciéncia e Tecnologia e Inovagdo, Marco Antonio Raupp, realizada nos dias 27
e 28 de fevereiro de 2012, na Sala dos Conselhos do MCT]I — Brasilia-DF.

Na 162 Reunido Ordinaria, foi aprovada a Diretriz Brasileira de Préaticas para o Cuidado e
Utilizacdo de Animais para Fins Cientificos e Didaticos a qual foi encaminhada & Consultoria Juridica

do MCTI para posterior Consulta Publica. Foram analisados quatro processos de solicitacdo de



Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa (CIAEP), sendo que

um foi deferido, dois foram diligenciados e um foi indeferido.

A 32 Reunido Extraordinaria e o Simpdsio Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal (CONCEA) e Regulamentagdo do Uso de Animais de Experimentacao
no Brasil foram realizados no auditorio do CNPq nos dias 13 e 14 de junho de 2012. Compuseram a
mesa de abertura: a Dra. Ana Lucia Gabas — representando o Ministro de Estado da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo, o Dr. Glaucius Oliva - Presidente do CNPg, o Dr. Marcelo Morales -
Coordenador do CONCEA e o Dr. José Mauro Granjeiro — representando o Presidente do INMETRO.

O Simposio apresentou os seguintes temas: PRIMEIRO TEMA: CONCEA E CEUAS -
Encontro com representantes das CEUAs nacionais; SEGUNDO TEMA: Politica Nacional para
Producdo de Animais para Propoésitos Cientificos e Didaticos; TERCEIRO TEMA: Importancia dos
animais para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico brasileiro; QUARTO TEMA: Formacéo de
Recursos Humanos na Area de Bioterismo.

A continuacdo da 3% Reunido Extraordinaria foi realizada na Sala dos Conselhos no Edificio
Sede do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCT]I), Esplanada dos Ministérios, Bloco E,
no dia 15 de junho de 2012. Foram formados dois grupos de trabalho: um com o tema de Biotério,
Producdo de Animais e Formagao de Recursos Humanos; o outro, sobre a Relagio CEUA/CONCEA,
com o objetivo de consolidagdio do documento sobre o “Simpdsio CONCEA”. Os documentos
retornaram as coordenadoras de cada grupo de trabalho para a consolidacdo e apresentacdo de um
documento final sobre o Simp6sio CONCEA, na préxima reunido ordinaria deste Conselho.

Nesta reunido extraordinaria, foi aprovada a Resolucdo Normativa n° 6 que dispde sobre o

coordenador e responsavel técnico pelos biotérios.



Figura 2. Abertura do Simpdsio Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
(CONCEA) e Regulamentacdo do Uso de Animais de Experimentacdo no Brasil,
realizado nos dias 13 e 14 de junho de 2012, no auditério do CNPq — Brasilia-DF.

Na 172 Reunido Ordinéria, o colegiado aprovou a Resolugdo Normativa que dispBe sobre o
extrato de Projetos aprovados pelas CEUAs. Formou-se de um Grupo de Trabalho (GT) para discutir
pontos especificos das Diretrizes da Pratica de Eutanasia do CONCEA, contando com a participacéo
de representante do Conselho Federal de Biologia e de Medicina Veterinaria, sendo, portanto,
necessario que a Secretaria Executiva elaborasse convite aos referidos Conselhos. O Relatério do
Simpo6sio  CONCEA foi apresentado, aprovado e disponibilizado na pagina do Conselho
(http://www.mct.gov.br/upd_blob/0224/224492.pdf

Foram analisados seis processos de solicitacdo de Credenciamento Institucional para
Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa (CIAEP), sendo que trés foram deferidos e trés
diligenciados.

Na 18?2 Reunido Ordinaria, a CONJUR/MCT]I apresentou o Parecer 771/2012-CONJUR sobre
“Consulta sobre existéncia de Convengdes Internacionais sobre experimentacdo animal, das quais o

Brasil seja parte signataria, que tenham sido ratificadas pelo pais”.


http://www.mct.gov.br/upd_blob/0224/224492.pdf
http://www.mct.gov.br/upd_blob/0224/224492.pdf
http://www.mct.gov.br/upd_blob/0224/224492.pdf
http://www.mct.gov.br/upd_blob/0224/224492.pdf
http://www.mct.gov.br/upd_blob/0224/224492.pdf
http://www.mct.gov.br/upd_blob/0224/224492.pdf
http://www.mct.gov.br/upd_blob/0224/224492.pdf

O coordenador do GT “Diretrizes da Pratica de Eutandsia do CONCEA” apresentou e
comentou as contribui¢des do GT no documento. Finalizada a apresentacdo deste documento, o texto

foi amplamente discutido e aprovado para posterior consulta publica.

O coordenador do GT “Guia Brasileiro de Criac¢do e Utilizagdo de Animais de Laboratério do
CONCEA” relatou sobre o documento em Plenario. Decidiu-se que o documento seria trabalhado em
seis Grupos de Trabalho, divididos por grupos taxonémicos, a saber: 1) roedores e lagomorfos; 2)
primatas ndo-humanos; 3) peixes, répteis e anfibios; 4) aves e outros; 5) cdes e gatos; 6) suinos,
equinos e ruminantes. Os capitulos abordados no documento seriam: Edificacdo, uso e bem-estar.

Decidiu-se que haveria reunido do Grupo de Trabalho um dia antes da 192 Reunido Ordinéria.

Foram analisados nove processos de solicitagdo de Credenciamento Institucional para
Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa (CIAEP), sendo que oito foram diligenciados e um

indeferido.

A SEXEC apresentou proposta de calendario para reunides ordinarias de 2013, a qual foi
aprovada conforme a Figura 3.
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Proposta de Calendario 2013

& Reunides Ordinarias do CONCEA

JANEIRO FEVEREIRO MARGO
p|s|T|al|la|s]|s D T|lal|la]ls D|s|T|al|a]ls s
1| 2|31 4] s 1 2
6 | 7| 8| 9|10 11] 12 3 4 s 6 7 8§ 9 3 4 5§ 7
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27 | 28 | 29 | 30 | 31 24 25| 26 27| 28 24/31| 25 26| 27| 28 29 30
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7 10 | 11 | 12 | 13 5 6 7 8 100 11 3l 4 5 g 7 8
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28 | 29 | 30 26 271 28 29 30 31 2330 24 25 26 27| 28 29
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14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 11 12| 13| 14| 15 16 17 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 18 190 20 21| 22| 23 24 | 22 | 23| 24 | 25| 26 | 27 | 28
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OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO
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6 | 7| 8| 9|10 11] 12 3 4 5 ¢ 7 9 8 9 |10 | 11 | 12 | 13 | 14
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Figura 3. Calendario de Reunibes Ordinarias do CONCEA aprovado para 0 ano 2013.
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Figura 4. 182 Reunido Ordinaria do CONCEA realizada no dia 26 de novembro de 2012 no Centro de

Gestao e Estudos Estratégicos (CGEE) — Brasilia-DF.
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Figura 5. 18? Reuni&io Ordinaria do CONCEA realizada no dia 27 de novembro de 2012 na Sala dos
Conselhos do MCTI - Brasilia-DF.
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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 o0 conceito de controle de
experimentagdo. Assim, buscando organizar o sistema de controle de experimentacdo animal, o
CONCEA disponibilizou no dia 15 de janeiro de 2012, o mddulo de credenciamento no sistema
CIUCA aos Pesquisadores e Dirigentes de Instituicdes que fazem uso de animais para propositos
cientificos ou didaticos. O Credenciamento bem como Cadastro das Institui¢des (passo inicial para

realizar o Credenciamento) estd disponivel no sitio eletrdnico: http://ciuca.mct.gov.br/ e 0 manual de

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

No ano de 2012, o CONCEA aprovou as seguintes Resolucdes Normativas:

- Resolugdo Normativa n® 4, de 18 de abril de 2012: “Dispde sobre a utilizacdo do
formulariounificado para solicitacdo de autorizacdo para uso de animais em ensino e/ou pesquisa pelas

Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs e d4 outras providéncias”.;

- Resolucdo Normativa n° 5, de 14 de junho de 2012: “Baixa recomendacdo as agéncias de
amparo e fomento a pesquisa cientifica, na forma prevista no art. 23 da Lei n°® 11.794, de 8 de outubro
de 2008.”;

- Resolug¢do Normativa n° 6, de 11 de julho de 2012; “Altera a Resolugdo Normativa n°® 1, de 9
de julho de 2010, que "Dispde sobre a instalacio e o funcionamento das Comissdes de Eticas no Uso
de Animais (CEUA's)";

- Resolucdo Normativa n° 7, de 13 de setembro de 2012: “Dispde sobre as informagdes

relativas aos projetos submetidos as Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs a serem

remetidas por intermédio do Cadastro das Institui¢des de Uso Cientifico de Animais — CIUCA”;

- Resolugdo Normativa n° 8, de 27 de setembro de 2012: “Dispde sobre a prorrogagdo do prazo

para envio do Relatorio Anual de Atividades pelas Comissées de Etica no Uso de Animais — CEUAs”.

Em 05 de setembro de 2012, o CONCEA publicou no Diério Oficial da Unido (Secdo 1, p. 6-7)
versdo consolidada da Resolugdo Normativa n° 1, de 9 de julho de 2010, considerando as alteragdes
introduzidas com a edicdo das Resolugdes Normativas n° 2, de 30 de dezembro de 2010; 3, de 14 de
dezembro de 2011 e 6, de 10 de julho de 2012.

Adicionalmente, 0o CONCEA elaborou a Orientagdo Técnica n° 1, de 27 de setembro de 2012

que “Esclarece os procedimentos para elaboragdo e envio do Relatério Anual de Atividades
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desenvolvidas pelas Comissbes de Etica no Uso de Animais - CEUAs e para a solicitagio de
Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa — CIAEP".

4., Analise de Pleitos

Durante 0 ano 2012, o CONCEA analisou e deliberou a respeito de cartas consultas que
geraram um proficuo debate entre os conselheiros. Os temas das consultas envolviam: utilizacdo de
formas intrauterinas na pesquisa cientifica; procedimento com relacao as aulas praticas para alunos de
ensino profissional técnico de nivel médio e responsabilidade profissional pelos procedimentos e
métodos de eutanasia.

5. Secretaria Executiva

Até a implantacdo de todas as formalidades requeridas para a nomeacdo de um Secretario
Executivo para 0 CONCEA, incluindo a necessidade de aprovacGes de cargos pelo Congresso
Nacional, o MCTI escolheu a CGBS para abrigar a Secretaria Executiva do Conselho. Assim, desde
2010 a CGBS pautou sua atuacao pela rigorosa observacdo da legislagdo em vigor, em especial dos
dispositivos legais referentes a Secretaria Executiva do CONCEA (Art. 6° da Lei 11.794, de 2008).

Para proporcionar a oferta de um servi¢co célere, eficiente e transparente, foi disponibilizada
uma pagina no Portal do MCTI (Figura 6), a fim dar publicidade a legislacdo vigente (incluindo
normas do CONCEA tédo logo sejam publicadas); as pautas das reunides ordinarias, as deliberacdes; as
atas das reunides; aos pareceres da Consultoria Juridica, para orientacdo; e aos relatorios de atividades,

as perguntas mais frequentes.
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Figura 6. Pagina do CONCEA no Portal do MCTI.

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 convocacdo, 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 Instituicdes de Uso
Cientifico de Animais — CIUCA.

5.1 “Fale Conosco”

Para prestar suporte as instituicGes, especialmente no que se refere a legislacdo em vigor e
orientacdes sobre as deliberacdes do CONCEA, foi disponibilizado no Portal do MCTI, na pagina
destinada a0 CONCEA, um enderego eletronico do tipo “Fale Conosco”. Na Figura 4, observa-se a

quantidade de mensagens recebidas pelo “Fale Conosco” no periodo de janeiro a dezembro de 2012.
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Figura 7. Progressao das demandas do “Fale Conosco” durante o periodo de janeiro a dezembro de 2012.

O “Fale Conosco”, durante o ano 2012, constituiu-se no principal instrumento de consulta ao
CONCEA. As cartas consultas foram enviadas por meio deste instrumento. A equipe técnica do MCTI
coube identificar as questdes técnicas relacionadas a competéncia legal do CONCEA e encaminha-las
a apreciacdo e deliberacdo do Conselho. Questdes relacionadas a legislacdo foram respondidas pela

prépria equipe técnica ou encaminhadas a CONJUR do MCT] para exame e emissdo de parecer.

O pico apresentado no més de maio de 2012 deve-se ao recebimento de manifestacGes sobre
possiveis casos de maus tratos de animais utilizados em experimentacdo. Aparentemente, esta situacao
foi um reflexo das noticias veiculadas pela midia sobre o assunto naquela época.

No periodo de outubro a dezembro de 2012, houve uma elevacdo no recebimento de
mensagens, principalmente, relacionadas a solicitacdo de credenciamento das instituigdes no sistema
CIUCA e sobre o envio do relatério de atividades 2011 o qual havia sido prorrogado até 21 de
dezembro de 2012, conforme a Resolugdo Normativa n° 8, de 27 de setembro de 2012.
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5.2 Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico de Animais - CIUCA

O Cadastro das Instituices de Uso Cientifico de Animais - CIUCA (Figura 8) é destinado ao
registro das instituicGes para criacdo ou utilizacdo de animais com finalidade de ensino e pesquisa
cientifica (modulo 1); 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 informacdes remetidas pelas CEUAS; e das solicitacGes de credenciamento
no CONCEA (modulo 11).
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Figura 8. Sistema CIUCA disponivel no Portal do MCTI.

Atualmente, estdo cadastrados no madulo | (cadastro) do sistema CIUCA: 420 institui¢des, 348
CEUA s e 580 biotérios.

A equipe da CGBS e a Coordenagédo de Desenvolvimento de Sistemas — CODS trabalharam
com afinco para viabilizar o lancamento do mddulo 11 do Sistema CIUCA. Assim, no dia 15 de janeiro

de 2012, as instituicdes iniciaram a solicitacdo de credenciamento, cujo objetivo é identificar as
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caracteristicas dos biotérios de criagdo, experimentacdo e manutencdo de animais experimentais no

Brasil.

No periodo de janeiro de 2012 a janeiro de 2013, houve 56 processos de solicitacdo de

credenciamento institucional junto ao CONCEA, conforme pode ser observado na Figura 9.
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Figura 9. Estagio dos processos de solicitacdo de credenciamento institucional no periodo de janeiro de 2012 a
janeiro de 2013. (n=56).

O prazo para solicitacdo de credenciamento institucional foi prorrogado até 15 de abril de 2013,

conforme a Resolugdo Normativa n° 9, de 08 de janeiro de 2013.
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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 seguranga de produtos relacionados a salde
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 questdes éticas

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

Enquanto instancia regulatéria, 0 CONCEA tem pela frente o desafio de elaborar normas de
controle que visem 0 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 o
objetivo de iniciar o seu funcionamento. Contudo, 0 MCTI prevé e tem trabalhado para instalar uma
Secretaria Executiva prépria para 0 CONCEA, que estara vinculada ao Gabinete do Ministro de Estado
da Ciéncia e Tecnologia. Para tanto, sdo necessarias duas acdes: (i) a alteracdo 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 aprovacéo, pela Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania da Camara dos Deputados,

do Projeto de Lei n° 7437/2010, que prevé o provimento de cargos em comissdo para 0 CONCEA.

Assim, buscando sempre observar 0s principios da administracdo publica federal,
especialmente os principios da Eficiéncia, Impessoalidade e Moralidade, 0 MCT, por meio da CGBS /
SEPED, envidara os esforcos necessarios para o bom funcionamento do CONCEA, levando em conta
suas deliberaces e as dotacGes orcamentarias disponiveis.
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