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1. CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL - CONCEA

1.1. O Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal - CONCEA, criado pela Lei
n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, regulamentado pelo Decreto n° 6.899, de 15 de julho 2009, €
instancia colegiada multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal, para
coordenar os procedimentos de producdo, manutencdo ou utilizagdo de animais em atividades de

ensino ou pesquisa cientifica no Brasil.

1.2. O CONCEA é composto por representantes das entidades: Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo — MCTI; Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico —
CNPq; Ministério da Educacdo — MEC; Ministério do Meio Ambiente — MMA; Ministério da Salde —
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; IndUstrias de Farmaco; e mais

dois representantes de Sociedades Protetoras de Animais legalmente estabelecidas no Pais.

1.3. Conforme o artigo 5° da Lei n° 11.794, 8 de outubro de 2008, regulamentada pelos artigo
4° do Decreto n° 6.899, de 15 de julho 2009 e artigo 2° do Regimento Interno do CONCEA, aprovado
por meio da Portaria 460, de 30 de abril de 2014, 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 institui¢ces para criagdo ou utilizagdo de animais com finalidade de ensino
ou pesquisa cientifica;
Il - monitorar, avaliar e estimular a introdugdo de técnicas alternativas validadas que

substituam a utilizacdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica;

IV - estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com animais para
ensino e pesquisa cientifica, em consondncia com as convengdes internacionais das quais o Brasil seja

signatario;

Pagina 7 de 23




V - estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalagdo e funcionamento
de centros de criacdo, de biotérios e de laboratdrios de experimentagdo animal, bem como sobre as

condicdes de trabalho em tais instalagdes;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de instituicdes que

criem ou utilizem animais para ensino e pesquisa;

VII - manter cadastro atualizado de protocolos experimentais ou pedagdgicos, aplicaveis
aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizada ou em andamento no Pais,
assim como dos pesquisadores, a partir de informagdes remetidas pelas Comissdes de Etica no Uso de
Animais - CEUAS;

VIII - propor a revisdo do Regimento Interno do CONCEA, elaborando e submetendo o

novo texto a apreciacdo do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para aprovacao;

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

X - administrar, por intermédio de sua Secretaria-Executiva, o Cadastro das Institui¢des de
Uso Cientifico de Animais - CIUCA, de que trata o artigo 41 do Decreto n° 6.899, de 2009, destinado
ao registro das instituicdes que exercam atividades de criacdo ou utilizagdo de animais em ensino ou

pesquisa cientifica;

Xl - apreciar e decidir recursos interpostos contra decisdes das CEUAs, bem como de sua

Secretaria-Executiva;
XII - aplicar as sanc¢des previstas nos artigos 17 e 18 da Lei n® 11.794, de 2008;

X1 - expedir orientacBes técnicas e resolucdes, de carater normativo, sobre matérias de

sua competéncia.

14. O CONCEA ¢ constituido por:
I- Plenario;
I1- Camaras permanentes e temporarias;

1l — Secretaria Executiva.

14.1. O Plenério é o 6rgdo superior de deliberacdo do CONCEA, que se reline, ordinariamente, a
cada trimestre e poderd ser convocado, em carater extraordinario, sempre, em territdrio nacional,

preferencialmente, em Brasilia - DF. Nessa instancia analisam-se as pautas propostas pela Secretaria-
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Executiva do CONCEA a serem decididas por maioria simples, sempre presente a maioria absoluta

dos membros.

14.2. As Camaras sdo divididas entre temas, com finalidade de realizar analise prévia dos

assuntos e pleitos a serem submetidos ao Plenério. Existem cinco camaras permanentes, a saber:
- Camara Permanente de Pesquisa Cientifica;
- Camara Permanente de Ensino;
- Camara Permanente de Producéo de Animais;
- Camara Permanente de Métodos Alternativos;
- Camara Permanente de Comunicacdo Social e Assessoria Parlamentar.

As Cémaras temporarias sdo criadas, em aspecto temporario, para aprofundar ou para tratar

de temas de carater excepcional, cujas pautas sdo submetidas a deliberacéo do Plenario.

14.3. A Secretaria Executiva do CONCEA tem, como fungdes, conforme disposto no artigo 19
do regimento interno, da Portaria n® 460, de 30 de abril de 2014:

| - prestar apoio técnico e administrativo necessarios a execucdo dos trabalhos do

CONCEA, inclusive de suas Camaras Permanentes e Temporarias;
Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberagdo do CONCEA;

Il - encaminhar as deliberacbes do CONCEA aos 6rgdos governamentais responsaveis

pela sua implementacéo e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar e promover os credenciamentos dos institutos no CIUCA, de acordo com as

normas e determinagdes do CONCEA,;
V - implementar as deliberagbes do CONCEA;
VI - dar suporte as institui¢des credenciadas;

VIl - emitir, de acordo com deliberagio do CONCEA e em nome deste Conselho,

comprovante de registro atualizado de credenciamento;

VIIl - administrar o cadastro das instituicdes e dos protocolos experimentais ou
pedagogicos, aplicveis aos procedimentos de ensino e de pesquisa cientifica, assim como dos

pesquisadores, de que trata o inciso VII do artigo 2° deste Regimento Interno;

IX - analisar as solicitacGes de credenciamento, emitindo nota técnica para apreciacdo do
CONCEA ou de suas Camaras Permanentes ou Temporérias;
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X - conceder as licengas, de acordo com as estipulagbes previstas em portaria do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, para as atividades destinadas a criacdo de animais, ao ensino, a
pesquisa cientifica, de que trata o artigo 11 da Lei n°® 11.794, de 2008, observadas as normas do
CONCEA;

X1 - 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;

X1 - acompanhar a implementacdo da regulamentacéo prevista nas disposi¢oes legais em

vigor e normas especificas do CONCEA, adotando as providéncias para assegurar sua execucao;

X1V - elaborar, para apreciacdo e aprovacdo do Plenario do CONCEA, a Programacéo

Anual de Atividades do Conselho e propor as revisdes necessarias;
XV - elaborar e divulgar relatorio anual de atividades do CONCEA;

XVI - preparar as reunides do CONCEA e das Camaras Permanentes, bem como elaborar e

distribuir atas das reunides ordinarias e extraordinarias;

XVII - encaminhar aos membros do CONCEA convocagdo para as reunifes, com a
respectiva pauta e matérias a serem objeto de exame e discussao, com antecedéncia minima de 15

(quinze) dias corridos das reunides ordinarias e 5 (cinco) dias corridos das extraordinarias;

XVIII - providenciar o pagamento de despesas de transporte, alimentacdo e hospedagem

para os membros e para as pessoas convidadas pelo CONCEA para participarem de suas reunides;

XIX - exercer outras atividades que lhe sejam atribuidas pelo Presidente ou pelo Plenéario
do CONCEA.

A Secretaria Executiva do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal foi
vinculada ao Gabinete do Ministro deste MCTI, em agosto de 2013, por meio da Portaria n° 765, de 07
de agosto de 2013.

Ademais, o MCT], por meio das Portarias n° 477, de 24 de maio de 2013, e n° 636, de 4 de
junho de 2013, designou a Secretaria-Executiva do CONCEA e Secretéria-Executiva Substituta do
CONCEA, respectivamente.
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15. Em conformidade com a Lei n® 11.794, de 2008, qualquer instituicdo legalmente
estabelecida no territorio nacional, que produz, mantém ou utilize animais para atividades de ensino ou
pesquisa cientifica, deve requerer Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em
Ensino ou Pesquisa — CIAEP junto ao CONCEA, sendo condicdo indispensavel para tal finalidade a
prévia constituicdlo de uma Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA), formada por
pesquisadores, docentes, veterinarios, bidlogos e representantes das sociedades protetoras dos animais
legalmente estabelecidas no pais, de acordo com o disposto na Resolugdo Normativa n° 20, de 30 de
dezembro de 2014. A CEUA ¢ responsavel por cumprir e fazer cumprir o disposto na Lei n® 11.794, de
2008, e nas demais normas apliciveis & utilizacdo de animais para ensino ou pesquisa cientifica,
especialmente as normas editadas pelo CONCEA.

1.6. As principais atribuicdes do Conselho estdo relacionadas a normatizacdo da producéo,
manutencdo ou utilizacdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica, ao

credenciamento das instituicbes e ao licenciamento das atividades de producdo, manutengdo ou

utilizacdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica.
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2. REUNIOES

2.1.

No ano de 2014, o Conselho cumpriu o calendério de reunides ordinarias — 2014, aprovado

em 2013, realizando quatro Reunides Ordinérias, conforme ilustra a Figura 1 - Calendéario de Reunides

Ordinérias do CONCEA - 2014.

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO ANIMAL - CONCEA

CALENDARIO 2014

JANEIRO FEVEREIRO MARGO (233)
D|s|[T|0o|0Q]s]|s Dl[s|T|0o]oQ]s]|s D|s| 1|00 s|s
1] 2] 3] 4 1 1
5] el 7] 8] 9f10]11 2 3l 4 s| e 7] s 23] a]s5]6] 7] s
12 13]14]15] 16| 17 | 18 9 100 11| 12[ 13] 14] 15 9 [10]11]12]13]14] 15
1920|210 |22]| 23|24 25 16 | 17| 18 19| 20| 21| 22 16 | 17 | 18 | 19| 20| 21 | 22
26 | 27| 28| 29 | 30| 31 23 | 24| 25| 26| 27| 28 23 [ 2425 26| 27 ] 28] 29
30 | 31
ABRIL MAIO (242) JUNHO
Dls|[T]of[oQ]s]s Dls|[T1T]o]o]s]s D|ls|]T1]0o]o]s]|s
1] 23] 4]s 1 2l 3 1| 2] 3[a]5s5]6]7
6 | 7] 8] o9 ]10]11]12 4 s| 6 7] 8 9 10 8 [ 9101 ]12]13] 14
13141516 17 ] 18] 19 11| 12| 13| 14 15| 16| 17 151617 [18[19] 2] 21
20 20| 22| 23| 24| 25| 26 18| 19| 20 21| 22| 23| 24 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28
27 | 28| 29 | 30 25 | 271 271 28] 29| 30| 31| | 29 | 30
JULHO AGOSTO (253) SETEMBRO
Dls|[T]of[oQ]s]s Dls|[T1T]o]o]s]s D]ls|]T1T]o]o]s]|s
1] 23] 4]s NE 1] 2] 3] 4|56
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13141516 17] 18] 19 10| 11] 12| 13| 14] 15| 16 14151617 18] 19] 2
20| 21| 2|23 24| 25] 26 17 | 18] 19| 20| 21| 22| 23| [ 21 [ 22 23| 24| 25| 26 | 27
271 281 29| 30 | 31 24 | 25| 26| 27| 28| 29| 30 28 | 29 | 30
31
OUTUBRO NOVEMBRO (262) DEZEMBRO
Dl[s|[T1T]of[oQ]s]s Dls|[T1T]o]o]s]s D]ls|]T1T]o]lo]s]|s
1] 2] 3] 4 1 1| 2] 3| 4]5]6
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12| 1314|1516 17] 18 9 100 11] 12| 13] 14] 15 14151617 18] 19] 2
1920|2122 23] 24| 25 16 | 17] 18] 19| 20| 21| 22| [ 21 [ 22 23| 24| 25| 26 | 27
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30

Legenda: [__JReunides Ordinarias

2.2.

[ Jreriados

Figura 1. Calendario de Reunides Ordinarias do CONCEA - 2014.

Na 232 Reunido Ordinaria, realizada nos dias 19 e 20 de marco de 2014, na sala de

Reunido do Conselho, da Agéncia Especial Brasileira (AEB) — Brasilia-DF, 0 CONCEA deliberou pela

elaboragdo de proposta de consolidacdo das Resolugdes Normativas n° 3, 10 e 14, que culminou na

publicacdo da Resolugdo Normativa n° 16, de 30 de abril de 2014. Ademais, trabalhou na proposta de

alteracdo do Regimento Interno do CONCEA, que resultou na publica¢do da Portaria n® 460, de 30 de

abril de 2014. Além disso, o Conselho deliberou pela formagdo de Camara Temporéria para elaboracéo
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de proposta de portaria que institui o licenciamento das atividades destinadas a producéo, manutencdo
ou utilizagdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica. Apreciou e debateu sobre a
minuta de Portaria Interministerial que aprova o Regulamento de Fiscalizagdo do Uso de Animais para
Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica (RFUA) em estabelecimentos sujeitos ao
credenciamento e ao licenciamento de suas atividades junto ao Conselho, que ainda se encontra em

fase de elaboragéo.

2.3. Na 242 Reunido Ordindria, realizada nos dias 21 e 22 de maio de 2014, na sala de
Reunido do Conselho, da Agéncia Especial Brasileira (AEB) — Brasilia-DF, o CONCEA apreciou a
Portaria que institui o licenciamento das atividades destinadas & producéo, manutencdo ou utilizacdo
de animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica e a Portaria Interministerial que aprova o
Regulamento de Fiscalizacdo do Uso de Animais para Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica
(RFUA) em estabelecimentos sujeitos ao credenciamento e ao licenciamento de suas atividades junto
ao Conselho; aprovou, ainda, a Resolugdo Normativa n°® que dispde sobre o reconhecimento de
metodos alternativos validados, reconhecendo 17 métodos. Nesta reunido o Conselho instituiu Camara
Temporéria para elaboracdo de proposta de Acordo de Cooperagéo Técnica Cientifica entre o MCTI e
o Inmetro para elaboragéo dos requisitos para avaliagcdo da conformidade de instalagdes para produgao,
manutencdo ou utilizagdo de animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica e para a
implementacgdo de agBes de Ensino a Distancia (EAD), on line, voltados & capacitacdo de profissionais

que atuem nessas instalagoes.

2.4. Na 252 Reunido Ordinéria, realizada nos dias 20 e 21 de agosto de 2014, na sala de
Reunido do Conselho, da Agéncia Especial Brasileira (AEB) — Brasilia-DF, foi apresentada pela
CONJUR/MCTI proposta de Resolugdo Normativa que acrescenta art. 1°- A e altera o art. 4° da
Resolucdo Normativa n° 1, de 9 de julho de 2010, que dispde sobre a instalagéo e o funcionamento das
Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs). O Conselho discutiu sobre credenciamento de
instituicdo matriz e de suas filiais junto ao CONCEA, consubstanciado pelo Parecer n® 469/2014-
CONJUR-MCTI/CGU/AGU/ImI. Apreciou e aprovou proposta de resolugcdo normativa que regula a
vinculag&o de centros privados que realizam procedimentos em animais vivos em atividades de ensino,
extensdo, capacitagdo, treinamento, transferéncia de tecnologia ou quaisquer outras com finalidade
didatica. A Camara Temporaria “licenciamento” apresentou nova versdo da proposta de Portaria de
Licenciamento que institui o licenciamento das atividades destinadas a producgéo, manutencdo ou
utilizacdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica junto ao CONCEA, que foi
aprovada pela plenéria. Nesta reunido, também foi aprovada a minuta de Acordo de Cooperacdo
Técnico-Cientifico a ser firmado com o Conselho Federal de Medicina Veterinaria (CFMV) para o

monitoramento das instalagdes animais das institui¢cdes que produzam, mantenham ou utilizam animais
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para fins de ensino ou pesquisa cientifica; a verificacdo dos requisitos editados pelo CONCEA quanto
ao funcionamento de instalagdes utilizadas para produgéo, manutencdo ou utilizagdo de animais para
fins de ensino ou pesquisa cientifica; e, a verificacdo quanto ao pessoal envolvido na manipulacdo dos
animais, bem como ao registro dos procedimentos realizados nessas instalagdes. Apresentou-se
proposta de reviséo da Resolugdo Normativa n° 16, de 30 de abril de 2014, em que foi aprovado pelo
Plenario do CONCEA.

2.5. Na 262 Reunido Ordinaria, realizada nos dias 26 e 27 de novembro de 2014, na sala de
Reunido do Conselho, da Agéncia Especial Brasileira (AEB) — Brasilia-DF, o Colegiado aprovou o
fluxograma da tramitacdo de processos de apuragdo de suposta infracdo administrativa no CONCEA,
baseado na Resolugdo Normativa n° 11, de 24 de maio de 2013. Deliberou-se pela elaboragdo de
proposta de Orientacdo Técnica que dispbe sobre as responsabilidades das instituicBes que produzem,
mantém ou utilizam animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica e de suas CEUAs.
Deliberou-se pela formagdo de Camara Temporéria para elaboracdo de proposta para o “Simposio
CONCEA 2015”. Nesta reunido aprovou-se o Calendéario de Reunides Ordinarias do CONCEA para 0

ano de 2015 (Figura 2), adicionando-se um dia em cada reunido, devido as extensas pautas comumente

discutidas.
CALENDARIO 2015 - REUNIOES ORDINARIAS
CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO ANIMAL - CONCEA
JANEIRO FEVEREIRO MARCO
D[s[TJ]o]o]sTs D |s|T|lo|lo]s]|s D|s|[Tt]lolo[s]|s
1 2 3 1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7
4 5 6 7 8 9 10 8 9 10111 (12 13| 14 8 9 1011 )12 13| 14
11112113 ) 1411516 | 17 15 16 | 17 [ 18 | 19 ] 20 [ 21 1511617 18 [ 19 | 20 | 21
18119 20| 21122 [ 23 | 24 22 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 22 | 23124 | 25| 26 | 27 | 28
25116 | 27 )1 28 |1 29 | 30 | 31 29 [ 30 ] 31
ABRIL MAIO JUNHO

D|ls|[1Tlolo]ls]|s D |s|{T1tTlolo]s]|s D | s|Tt]lolo|s]|s

1 2 3 4 1 2 1 2 3 4 5 6
5 6 7 8 9 10| 11 3 4 5 6 7 8 9 7 8 9 10 [ 11|12 ) 13
12113114151 16 [ 17 | 18 1 11 112 [ 13 | 14 ] 15[ 16 14 15116 | 17 [ 18 | 19 | 20
19120 | 21 | 22 | 23|24 125 17 18 | 19 [ 20 | 21| 22 | 23 21 [ 22123 | 24 | 25| 26 | 27
26 | 271 28 1 29 | 30 24 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 28 1291 30

31
JULHO AGOSTO SETEMBRO

D|ls|[1Tlolo]ls]|s D |s|{T1tTlolo]s]|s D | s|Tt]lolo|s]|s

1 2 3 4 1 1 2 3 4 5
5 6 7 8 9 10 | 11 2 3 4 5 6 7 8 6 7 8 9 10 | 11 | 12
12113114151 16 [ 17 | 18 ) 10 1 11 [ 12 | 13 ] 14 [ 15 13 (141151 16 [ 17 | 18 | 19
19120 | 21 | 22 | 23|24 25 6 17 | 18 [ 19 | 20 | 21 | 22 2 21 1 22 | 23 | 24| 25| 26
26 | 271 28 1 29 | 30 | 31 3 24 | 25| 26 | 27| 28 | 29 27 [ 28129 | 30

3 31
OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO
D|ls|{1Tlolo]ls|s D |s|{TtTlolo]s]|s D | s|Tt]lolo|s]|s
1 2 3 1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5
4 5 6 7 8 9 10 8 9 10111 (12 13| 14 6 7 8 9 10 [ 11 ] 12
111121314115 16 | 17 15 16 | 17 [ 18 | 19 ] 20 [ 21 13[114115] 16 ([ 17 | 18 | 19
18119 20| 2112223 | 24 22 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 20 [ 21 1 22 | 23 [ 24 | 25 | 26
251 26 | 27 | 28 1 29 [ 30 | 31 29 30 27 [ 28129 ] 30 | 31
2.6. Todas as Atas relacionadas as Reunides do CONCEA encontram-se publicadas no sitio

eletronico do CONCEA em “concea.mct.gov.br”, na aba “3-REUNIOES DO CONCEA”, na subpasta

“Atas das reunides”.
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3. LEGISLACAO

Durante do exercicio de 2014 o CONCEA deliberou e publicou as seguintes normativas:

- RESOLUCAO NORMATIVA N° 16, DE 30 DE ABRIL DE 2014 — Altera os critérios e
procedimentos para requerimento, emissdo, revisdo, extensdo, suspensdo e cancelamento do
Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa — CIAEP das
instituicBes que produzem, mantém ou utilizam animais para ensino ou pesquisa cientifica; altera e
revoga dispositivos das Resolu¢des Normativas n° 3, de 14 de dezembro de 2011, n® 10, de 27 de

marco de 2013 e n® 14, de 2 de outubro de 2013; e da outras providéncias.

- RESOLUCAO NORMATIVA N° 17, DE 3 DE JULHO DE 2014 — Dispde sobre o
reconhecimento de métodos alternativos ao uso de animais em atividades de pesquisa no Brasil e da

outras providéncias.

- RESOLUCAO NORMATIVA N° 18, DE 24 DE SETEMBRO DE 2014 — Reconhece
meétodos alternativos ao uso de animais em atividades de pesquisa no Brasil, nos termos da Resolucéo

Normativa n® 17, de 03 de julho de 2014, e d& outras providéncias.

- RESOLUCAO NORMATIVA N° 19, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2014 — Regula a
vinculacdo de centros publicos ou privados que realizam procedimentos em animais vivos em
atividades de ensino, extensdo, capacitacdo, treinamento, transferéncia de tecnologia, ou quaisquer
outras com finalidade didética, ao sistema legal que regula o funcionamento do Conselho Nacional de

Controle de Experimentacdo Animal - CONCEA.

- RESOLUCAO NORMATIVA N° 20, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2014 — Acrescenta
art. 1°-A e altera o art. 4° da Resolugdo Normativa n° 1, de 9 de julho de 2010, que dispde sobre a

instalacio e o funcionamento das Comisses de Etica no Uso de Animais (CEUAS).

- PORTARIA MCTI N° 460, DE 30 DE ABRIL DE 2014 — Aprova o Regimento Interno
do CONCEA.

- PORTARIA MCTI N° 1332, DE 03 DE DEZEMBRO DE 2014 - Dispde sobre o
licenciamento das atividades destinadas a produgdo, a manutencdo ou a utilizacdo de animais para
ensino ou pesquisa cientifica, de que trata o art. 11 da Lei n° 11.794, de 08 de outubro de 2008,

realizadas em instalacoes.
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4. CREDENCIAMENTO INSTITUCIONAL PARA ATIVIDADES COM
ANIMAIS EM ENSINO OU PESQUISA - CIAEP

O CIAEP esta normatizado pela Resolugdo Normativa do CONCEA n° 16, de 30 de abril
de 2014.

Compete a Secretaria Executiva do CONCEA instruir os processos de solicitacdo de
credenciamento, analisar, emitir Nota Técnica, publicar o Extrato de Parecer Técnico do CONCEA no
Diario Oficial da Unido, e emitir o Comprovante de Registro Atualizado de Credenciamento a
Instituicao.

No ano de 2014 foram instruidos e analisados 354 processos de solicitagdo de
credenciamento no CONCEA, com emissdo de CIAEP as instituicdes que realizam atividades com

animais em ensino ou pesquisa cientifica.

A Figura 5 apresenta um panorama do CIUCA sobre a situacéo das instituicdes registradas
e as solicitagdes de credenciamento em dezembro de 2014.

® INSTITUIGOES CREDENCIADAS / CIAEP
® INSTITUIGOES COM CIAEP PROVISORIO

m INSTITUICOES COM PROTOCOLO / EM
ANDAMENTO

m INSTITUICOES NAO SUBMETERAM
CREDENCIAMENTO

Figura 5. Situacdo dos processos de solicitagdo de credenciamento institucional em dezembro de 2014.

5. GUIA BRASILEIRO DE PRODUCAO, MANUTENCAO OU UTILIZACAO
DE ANIMAIS PARA ATIVIDADES DE ENSINO OU PESQUISA
CIENTIFICA DO CONCEA.

Em 2014 foi dado continuidade as atividades para a producdo de um guia que tem o
objetivo de normatizar e orientar a produgdo, manutencéo e utilizacdo de animais em atividades de
ensino ou pesquisa no territdrio nacional, observando sempre o principio dos 3Rs (reduction,
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refinement, replacement), para garantir boas condi¢des de produgdo, manutencdo e utilizagdo dos
animais, visando o bem-estar animal e a qualidade das pesquisas cientificas ou de procedimentos
didaticos. Este guia dard subsidios para o estabelecimento de critérios minimos a serem observados
pelas instituicGes e profissionais para 0 uso eticamente aceitdvel de animais, seja em atividades de
ensino ou de pesquisa cientifica. O guia € dividido em Capitulos, cada um contemplando um grupo

taxondmico de animais comumente utilizados em ensino ou pesquisa cientifica no Brasil.

Foram realizadas, entre maio e novembro de 2014, 8 (oito) reunides presenciais,
viabilizadas pela Secretaria Executiva do CONCEA, para que os coordenadores dos Capitulos
pudessem, junto com a equipe de autores, organizar, revisar ou aprimorar o contetdo dos textos em

producéo.

Trés capitulos foram submetidos a Consulta Publica em 2014, a saber: 1) “Introducéo
Geral do Guia”; 2) “Primatas ndo humanos” e; 3) “Estudos clinicos conduzidos a campo”, e se

encontram em fase de consolidacgdo, aprimoramento ou finalizagéo dos textos para publicag&o.

6. ACORDOS DE COOPERACAO TECNICA

Durante o ano de 2014, foram iniciados dois acordos de cooperagdo técnica entre 0 MCTI
e outras entidades, como forma de viabilizar o alcance e controle do CONCEA as instituicbes que

produzam, mantenham ou utilizem animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica.

6.1. Acordo de Cooperacéo Tecnica MCTI — Inmetro

Encontra-se em fase final de elaboragdo um acordo de Cooperacdo Técnico-Cientifica
entre a Unido, por intermédio do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo — MCTI e o Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, com 0 objetivo de conjugar esforgos
técnicos para a elaboracdo dos requisitos para avaliagdo da conformidade de instalagdes para producéo,
manutencdo ou utilizacdo de animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica e a
implementacdo de a¢Bes de Ensino a Distancia (EAD), on line, voltados & capacitacdo de profissionais

que atuem nessas instalagoes.

6.2. Acordo de Cooperacdo Tecnica MCTI — CFMV
Encontra-se, também, em elaboragéo, um acordo de cooperagdo técnica entre a Unido, por
intermédio do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo — MCTI e o Conselho Federal de

Medicina Veterinaria — CFMV, com o objetivo de monitorar as instalagdes animais das instituicdes
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que produzam, mantenham ou utilizam animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica, verificar os
requisitos editados pelo CONCEA quanto ao funcionamento e de pessoal de instalagdes utilizadas para
producdo, manutencéo ou utilizagdo de animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica, bem como

ao registro dos procedimentos realizados na instalacdo animal.

7. PORTARIA INTERMINISTERIAL DE FISCALIZACAO

A Lei n®11.794, de 2008 estabelece em seu art. 21 que a fiscalizagdo das atividades ficard
a cargo dos orgdos dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude, da Educacdo,
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Meio Ambiente, nas respectivas areas de competéncia. Em
atendimento & Lei, o MCTI, por meio do CONCEA, estd trabalhando minuta de Portaria
Interministerial que conterd as a¢des conjuntas dos cinco Ministérios, sob coordenacdo do MCTI, a fim
de atuarem conjuntamente a fiscalizag&o das instituicbes que utilizam animais em atividades de ensino

ou pesquisa cientifica no Pais.

8. PROCESSOS DE APURACAO DE SUPOSTA INFRACAO
ADMINISTRATIVA NO CONCEA

Em 2014 foram instruidos 10 (dez) processos de apuragcdo de suposta infracdo
administrativa pela Secretaria Executiva do CONCEA, sendo 2 (dois) motivados por denuncias de
maus tratos e 8 (oito) devido a realizacdo de atividades com animais em instituicdes néo credenciadas
pelo CONCEA. Os processos estdo tem tramitagdo, segundo o fluxograma aprovado na 262 Reunido
Ordinaria do CONCEA, baseado na Resolucdo Normativa n® 11, de 24 de maio de 2013. A Secretaria

Executiva do CONCEA possui, em tramitagdo, um total de 16 (dezesseis) processos dessa natureza.

9. CARTAS-CONSULTA AO CONCEA

As Cartas-Consulta ao CONCEA consistem no recebimento de pleitos da sociedade
cientifica ou civil que requerem uma analise pelo Colegiado e a emissdo de um posicionamento
técnico acerca do questionamento. Durante 0o ano 2014, o CONCEA emitiu 19 pareceres técnicos
referentes as consultas remetidas ao Conselho. As consultas envolvem a analise de pleitos diversos
advindos de instituigcdes, CEUAs, pesquisadores, professores, alunos, etc, e incluem questdes como:
procedimentos com relagdo as aulas préticas, procedéncia e destinos dos animais, responsabilidade

técnica profissional pelos procedimentos, métodos de eutanasia, entre outros.
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10. PARTICIPACAO DO CONCEA EM EVENTOS

Coordenador do CONCEA participou de Reunido com delegacdo da Harlan Laboratories, no CNPQ, em
Brasilia, no dia 05 de novembro de 2014.

Coordenador do CONCEA participou do | Forum de Ensaios Pré-Clinicos, no dia 30 de setembro de 2014,
realizado pela Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial e pela Sindusfarma.

Representante das Sociedades Protetoras de Animais ministrou palestra “Etica na Experimentacdo Animal e
Coleta de Campo” no XXX Congresso Brasileiro de Zoologia, realizado de 04 a 07 de fevereiro de 2014,
na Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do Sul, em Porto Alegre.

Representante das Sociedades Protetoras de Animais ministrou palestra “O Futuro do Uso de Animais em
Experimentacdo no Brasil” na 12 Conferéncia Internacional de Pesquisa Clinica Veterinaria, realizada
nos dias 07 e 08 de maio de 2014, no Bourbon Convention Ibirapuera, Sdo Paulo, promovido pela
Bioxen — Pesquisa e Desenvolvimento em Medicina Veterinaria.

Representante das Sociedades Protetoras de Animais concedeu entrevista a Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria — Embrapa sobre “as resolucGes e a legislagdo que regem a pesquisa e 0 ensino com
animais no Brasil”, realizada em 22 de agosto de 2014.

Representante do MEC representa 0 CONCEA na 172 Semana Académica de Biologia da Universidade
Catolica de Brasilia, no dia 03 de setembro de 2014.

Representante das Sociedades Protetoras de Animais ministrou palestra “Pontos-chave para elaboracéo e
submissao de protocolos para avaliagdo pelas CEUAs”, promovida pela CEUA do Instituto de Veterinaria
da Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro, com carga horaria de 02 horas, realizado em 25 de
setembro de 2014.

Representante da SBCAL representa 0 CONCEA no Curso da CEUA da Universidade Federal do Reconcavo da
Bahia em Cruz das Almas, no dia 31 de outubro de 2014.

Representante das Indlstrias de FArmaco ministrou palestra “Uso de métodos alternativos a utilizagéo de
animais em pesquisa e ensino” no “Workshop Comités de Etica em Pesquisa em Humanos e Animais
do Grande ABC" realizado em 31 de outubro de 2014 pela Fundacéo Universidade Federal do ABC.

Representante das Sociedades Protetoras de Animais participa na condicdo de palestrante do Workshop:
“Etica em pesquisa envolvendo animais e seres humanos” realizado em 31 de outubro de 2014 pela
Fundacéo Universidade Federal do ABC.

Representante das Sociedades Protetoras de Animais proferiu a Conferéncia intitulada “O futuro do uso de
animais em ensino e pesquisa no Brasil” no Il Simposio Internacional em Ciéncias Veterinarias
realizado no periodo de 11 a 14 de novembro de 2014, na Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro.

Representante das Sociedades Protetoras de Animais ministrou palestra “Bem estar animal x pesquisa: uma
relacdo ganha/ganha?” no IlIl Congresso Brasileiro de Recursos Genéticos, realizado no Mendes
Convention Center, em Santos-SP, no periodo de 18 a 21 de novembro de 2014.

Secretaria Executiva do CONCEA participa de atividade realizada pela SBCAL “Acreditacdo de Biotérios —
Entendimento e Preparacdo”, no dia 12 de dezembro de 2014, no Rio de Janeiro.
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11. SECRETARIA EXECUTIVA DO CONCEA

Toda a documentacdo referente ao CONCEA foi disponibilizada no sitio do CONCEA no Portal
do MCTI em: http://concea.mct.gov.br (Figura 3), a fim de dar publicidade a legislagdo vigente; as

pautas das reuniGes ordinarias, as deliberacdes; as atas das reunides; aos pareceres da Consultoria

Juridica do MCTI; as consultas publicas, e aos relatérios de atividades do CONCEA.

M I I Ministéric da Ciéncia, | €. A
Tecnologia e Inovagao

O MCTI

huscar ﬁ'—'rﬂ Mapa do Site =~y Fale Conosco
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Conselho Nacional de Controle de Experimentagdao Animal - CONCEA

~ CONCEA
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CONCEA O Conselho Macional de Gontrole de Experimentacio Animal (CONCEA) é
i T e e Grgdo integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, constituindo-se em
instdncia colegiada multidisciplinar de cardter normativo, consultiva,
deliberativo e recursal. Dentre as suas competéncias destacam-se a
formulacdo de normas relativas & utilizacdo humanitiria de animais com
finalidade de ensino e pesquisa cientifica, bem como estabelecer
procedimentos para instalagdo e funcionamento de centros de criaco, de
biotérios e de laboratdrios de experimentacdo animal. O Conselho é respensavel também pelo credenciamento
das instituiches que desenvolvam atividades nesta drea, além de administrar o cadastro de protocolos
experimentais ou pedagdgicos aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados
ou em andamento no Pals

» 5 ik —ID.estaques
»> 1.2 - Informes
3> 2 - CREDENCIAMENTO

2> 2.1 - Comissdo de Etica no Uso de
Animais - CEUA

2 2.2 - Projetos CEUAs
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altera o art. 4° da Resolucio Nnrmatjva n® 1, de 9 de julho de 2010, que dispde sobre a instalacio e o
funcionamento das Comiss@es de Etica no Uso de Animais (CEUAs).

041212014 - Foi publicado a Portaria n® 1332/2014 que dispfe sobre o licenciamento das atividades destinadas &
producdo, 3 manutencio ou & utilizacio de animais para ensino ou pesquisa cientifica, de que trata o art. 11 da Lei
n® 11.794, de 08 de outubro de 2008, realizadas em instalacBes de instituicies publicas ou privadas previamente
credenciadas no Conselho Macional de Controle de Experimentacio Animal - CONCEA.

27111/2014 - Os membros do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (Concea) aprovaram, por
unanimidade, uma orientacio técnica que dispde sobre as responsabilidades das instituicies que produzem,
mantém ou utilizam animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica e de suas comisses de ética no uso

de animais (Ceuas). A proposta foi aprovada durante a 26 Reunido Ordindria do Concea, nesta quinta-feira (27),

2 b em Brasilia e serd publicada em breve. Veja noticia completa

Figura 3. Visualizacdo parcial do sitio eletronico do CONCEA no Portal do MCT] (http://concea.mct.gov.br)

Enquanto o CONCEA concentra-se na elaborac¢éo do arcabouco normativo de controle da
producdo, manutencdo ou utilizacdo de animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica, a
Secretaria Executiva do Conselho, integrada por servidores do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo, presta apoio técnico-administrativo & execucdo das ag¢Bes do Conselho e concentra os
esforcos as seguintes atividades: a) preparacdo das reunides ordinarias, o que inclui envio de
convocacao, pagamento de despesas, elaboracdo e distribuicdo de atas; b) orientagdo as instituicdes e

CEUA:s a respeito da legislacdo em vigor e das deliberacbes do CONCEA, por meio da expedicdo de

Oficios da Secretaria ou por meio do e-mail concea@mcti.gov.br ; ¢) organizacdo e logistica para a
producdo do Guia Brasileiro de Produgdo, Manutencdo ou Utilizagdo de Animais para Atividades de
Ensino ou Pesquisa Cientifica do CONCEA,; d) administracdo do Cadastro das Instituicdes de Uso
Cientifico de Animais — CIUCA,; e) elaboragdo de minutas de respostas, oficios, notas técnicas,
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memorandos, entre outros, que subsidiem técnica e administrativamente a tomada de decisdo do
Conselho, bem como a prestacdo de esclarecimentos ao senhor Coordenador do CONCEA e do
excelentissimo Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, nas areas de atuacdo do

CONCEA e de sua Secretaria-Executiva.

Destarte, coube a Secretaria Executiva do CONCEA instruir, analisar, acompanhar e
subsidiar o Conselho, quanto aos processos de solicitagdo de credenciamento institucional, de apuracéo
de suposta infracdo administrativa, dentre outros, como suscitar esclarecimentos a Consultoria Juridica

do MCTI nos aspectos técnicos e/ou administrativos referentes as areas de atuacdo do Colegiado.

Os pedidos de acesso a informagdo, por intermédio do Sistema de Acesso a Informagao do

Cidadé&o (SIC), corresponderam, em 2014, a 7 (sete) respostas ao(s) cidad&o(s).

As atividades realizadas e demandas atendidas pela Secretaria Executiva no ano de 2014

estdo sumarizadas na Tabela 1.

Tabela 1. Atividades e demandas atendidas pela Secretaria Executiva no ano de 2014,

ATIVIDADES DA SE - CONCEA/ 2014 NUmero
Registro e acompanhamento de processos de solicitagdo de credenciamento. 360
Abertura e acompanhamento dos Processos de Apuracdo de Suposta Infragdo 27
Administrativa no CONCEA.
Notas Técnicas 347
Extratos de Parecer 267
SIC (Servico de Informacdo ao Cidaddo) 7
Conselhos de Classe 7
Ministérios Publicos 9
Comunicados as CEUAs (e-mails) 4
Reunides Ordinarias 4
Reunides das Camaras Permanentes (5x4) 20
Reunides das Camaras Temporarias 5
Controle dos mandatos dos membros 28
Passagens e Diarias 300
Controle de prestacdo de contas de diarias e passagens 300
Editais - Membros 2
Consulta Publica 2
Memorandos 187
Oficios SE-CONCEA 203 (144)
Oficios-Circulares da SE-CONCEA 1
Oficios do CONCEA 80
Oficios-Circulares do CONCEA 6
Informes do CONCEA (e-mail: concea.informes@ mcti.gov.br) 9
Demandas - Fale conosco (e-mail: concea@mcti.gov.br ) 1.400
Reunides com 0 Ministro 2
Reunides internas do MCTI 20
Reunides do CONCEA com parceiros externos 11
Visitas Técnicas do CONCEA 1
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11.1. Cadastro das Institui¢des de Uso Cientifico de Animais — CIUCA

A Secretaria Executiva do CONCEA administra o CIUCA (Figura 4), bem como presta
suporte as institui¢des (usuarias). O CIUCA foi criado pelo Decreto n° 6.899, de 2009, implementado

pela Portaria n° 870, de 19 de outubro de 2010, e destina-se ao registro:

a) das instituicbes que produzem, mantém ou utilizam animais em atividades de ensino ou

pesquisa cientifica no Pais;

b) dos extratos dos protocolos de ensino ou dos projetos de pesquisa cientifica, analisados
pelas Comiss6es de Etica no Uso de Animais — CEUAs, em que s&o disponibilizadas as
informacbes sobre o0s aprovados, suspensos e a vigéncia desses protocolos e/ou

projetos; e
c) das solicitagdes de credenciamento no CONCEA.

No ano de 2014, a Secretaria Executiva do CONCEA junto a Coordenacdo-Geral de
Tecnologia da Informacdo do MCTI vem trabalhando na remodelagem do sistema CIUCA, em que

contemplara o modulo de licenciamento, previsto pela Portaria n° 1332, de 3 de dezembro de 2014.

Figura 4. Sistema CIUCA disponivel no Portal do MCTI (http://ciuca.mct.gov.br/).

Este novo portal atendera as necessidades do CONCEA no que diz respeito ao
Credenciamento e ao Licenciamento de Atividades, numa plataforma complexa de armazenamento de
dados e informagBes. O novo portal contard com perfis acessiveis por diferentes estratos das
instituicGes, do proprio CONCEA e de sua Secretaria Executiva. Por meio do sistema CIUCA, as
instituices continuaréo a submeter as solicitagdes de credenciamento, e suas instalagdes animais, por
meio de sua(s) CEUAC(s), submeterdo as solicitagdes de licenciamento para as atividades de produgdo,
manutencdo ou utilizagdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica. O novo sistema
prevé a geracdo de dados publicos, que serdo disponibilizados na pagina principal do CIUCA, de
forma a aumentar a transparéncia das atividades do CONCEA e da aplicacéo da Lei n®11.794, de 2008

e de suas regulamentacdes.
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12. PERSPECTIVAS

O Conselho planeja, para o ano de 2015, lancar a nova Plataforma CIUCA, que vem sendo
elaborada pela empresa 10S, e que contemplara todo o fluxo de Credenciamento Institucional e
Licenciamento de Atividades, de forma compreensiva e informatizada. Estdo previstos perfis de acesso
para Dirigente(s) Méximo(s), Representante(s) Legal(is), Responsdvel pelo Preenchimento,
Coordenador(es) de CEUA(s), Coordenador(es) de Instalagcdo(des) Animal(is), e Secretaria Executiva
do CONCEA. Cada um desses perfis terd atribuicBes e privilégios especificos, de forma a registrar
suas informacdes especificas, e promover acdes para a solicitacdo de Credenciamento, Licenciamento,

Pd4s-Credenciamento e Pds-Licenciamento.

O CONCEA esta trabalhando na elaboracdo do “Simpésio CONCEA 2015”, com a
participacéo ativa das CEUASs das instituigdes credenciadas no CONCEA, no intuito de aproximagéo e

interacdo com 0 CONCEA. O planejamento esté previsto para 0 més de novembro de 2015.
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