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Introducgao

O presente capitulo tem por finalidade dar ampla divulgacdo as normas
legais aplicaveis as atividades de criagcdo, manejo e uso de vertebrados
vivos, para fins cientificos ou diddticos, de acordo com a regras previstas
pela Lei n? 11.794, de 8 de outubro de 2008, também denominada Lei
Arouca (BRASIL, 2008).

Essa lei foi regulamentada pelo Decreto n2 6.899, de 15 de julho de 2009,
bem como, até a presente data, por 30 resolugbGes normativas e 8 orien-
tacBes técnicas editadas pelo Conselho Nacional de Controle de Experi-
mentag¢do Animal (Concea), no dmbito da sua competéncia institucional.

O Concea é 6rgao colegiado integrante do Ministério da Ciéncia, Tecno-
logia e Inovagdes e Comunicacdes (MCTI).! Dentre as suas competéncias,
destacam-se a formulacdo de normas relativas a utilizacdo humanitdria de
animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica, bem como esta-
belecimento de procedimentos para instalagdo e funcionamento de cen-
tros de criagdo, de biotérios e de laboratdrios de experimentag¢do animal. O
Concea é responsavel também pelo credenciamento e licenciamento das
instituicdes que desenvolvem essas atividades.

Escopo da Lei n2 11.794, de
2008, e normas infralegais

De acordo com o marco legal em comento, a produg¢do, a manutengdo e a
utilizagdo de animais pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata,

1 O Concea é constituido por representantes do MCTI, Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), Ministério do Meio Ambiente
(MMA), Ministério da Saude (MS), Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento
(Mapa), Conselho de Reitores das Universidades do Brasil, Academia Brasileira
de Ciéncias, Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia, Federacdo das
Sociedades de Biologia Experimental, Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais
de Laboratério, Federacdo Brasileira de Indistria Farmacéutica, sociedades
protetoras de animais legalmente estabelecidas no Pais.
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exceto o homem, sejam eles domésticos ou nao, de companhia, de produ-
¢do, selvagens de vida livre ou cativos, para execucdo de atividade didatica
ou de pesquisa cientifica dependem do (a):

a) Prévio credenciamento da instituicdo no Concea, por meio do
cadastro das instituicdes de uso cientifico de animais (Ciuca).?

b) Licenciamento da atividade pelo Concea.

Para efeitos desse marco legal, a expressdo “atividades de pesquisa cien-
tifica” refere-se a todas as atividades relacionadas com ciéncia basica,
ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de
gualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imunobioldgicos, instru-
mentos, ou quaisquer outros testados em animais, conforme definido em
regulamento proéprio.

De acordo com a Lei n? 11.794, de 2008, as praticas zootécnicas nado se
enguadram no conceito de atividade de pesquisa cientifica.

Defini¢coes e termos utilizados na
Lei n2 11.794, de 2008, e normas infralegais

Antes de discorrer sobre as exigéncias e providéncias necessarias para o
credenciamento no Concea, é importante apresentar as definicdes adota-
das pelo marco legal em comento.

e Animais de produgdao — Todos aqueles silvestres, exdticos ou do-
mésticos destinados a realizar servigos, a reprodugao e produgdo de
produtos ou subprodutos, RN n2 30/2016 (CONSELHO NACIONAL DE
CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2016).

2 O sistema Ciuca esta disponivel em: <http://ciuca.mct.gov.br/>. O Ciuca deve ser
utilizado para registro: (i) da instituicdo que cria ou utiliza animais com finalidade
de ensino e pesquisa cientifica; (ii) dos protocolos experimentais ou pedagdgicos
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica; (iii) das
solicitag6es de credenciamento no Concea.
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e Animal — Qualquer vertebrado vivo ndo humano, das espécies
classificadas no filo Chordata, subfilo Vertebrata, RN n2 30/2016
(CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL,
2016).

¢ Animal em experimentagdao — Animal ndo humano do filo Chordata,
subfilo Vertebrata, usado em atividades de ensino ou de pesquisa
cientifica, RN n2 30/2016 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2016).

e Animal silvestre nativo — Animal de espécie nativa, migratoria,
aquatica ou terrestre, que tenha a sua vida ou parte dela ocorren- do
naturalmente dentro dos limites do territério brasileiro ou suas aguas
jurisdicionais, RN n2 30/2016 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTAGCAO ANIMAL, 2016).

* Animal silvestre exdtico — Animal cuja distribuicdo geografica ndo
inclui o territdrio brasileiro, ou espécies introduzidas pelo homem,
inclusive doméstica em estado asselvajado. Também sdo conside-
radas exoticas as espécies que tenham sido introduzidas fora das
fronteiras brasileiras e das suas aguas jurisdicionais e que tenham
entrado em territério brasileiro, RN n2 30/2016 (CONSELHO NA-
CIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2016).

e Atividade cientifica — Atividade que, usando método cientifico, visa
ao avanco de conhecimento ou inovagcbes tecnoldgicas, RN  n2
30/2016 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERI- MENTACAO
ANIMAL, 2016).

¢ Atividade de pesquisa cientifica — Atividade relacionada com ciéncia
basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnolégico, produgdo e
controle de qualidade de drogas, farmacos, medicamentos, alimen-
tos, imunobioldgicos, instrumentos ou quaisquer outros testados em
animais, RN n?2 20, de 30/12/2014 (CONSELHO NACIONAL DE
CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2014b).
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e Biotério — E a instalagdo na qual sdo produzidos, mantidos ou uti-
lizados animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica. A
instalacdo deve possuir infraestrutura adequada para atender aos
requisitos ambientais, sanitdrios e de bem-estar animal para a espécie
utilizada. Sao exemplos: instalacdes de roedores e lagomorfos, fazen-
das experimentais, canil, pocilga, baia, piquete, curral, galpao, granja,
tanque para peixes, etc., RN n2 20, de 30/12/2014 (CONSELHO NA-
CIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO ANIMAL, 2014b).

e Ceua — Comissdo de Etica no Uso de Animais com constituicdo, de-
veres e responsabilidades regidos pela Lei n? 11.794, de 2008, RN n2
30/2016 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMEN- TACAO
ANIMAL, 2016).

¢ Ciuca — Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico de Animais.

¢ Espécime — Individuo de uma populacdo de uma determinada es-
pécie, RN n2 30/2016 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2016).

¢ Estudo—Trabalho cientifico desenvolvido em atividade de ensino ou de
pesquisa cientifica acerca de um dado assunto, RN n2 30/2016
(CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL,
2016).

e Filo Chordata — Animais que possuem, como caracteristicas exclusi-
vas, ao menos na fase embrionadria, a presenga de notocorda, fendas
branquiais na faringe e tubo nervoso dorsal tnico, Lei n® 11.794/2008
(BRASIL, 2008).

¢ Instalagdes de manuten¢do — Ambientes ou locais que oferegcam
condicBes necessarias para a manutencdo do bem-estar animal,
desde a sua saida da instalacdo de producdo até o momento da
destinacdo prevista, RN n2 30/2016 (CONSELHO NACIONAL DE
CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2016).

¢ Instalacdes de producdao — Ambientes ou locais que oferecam con-
dicBes necessarias a manutenc¢do do bem-estar animal, compativeis



com as atividades a serem desenvolvidas na reproducdo e cria¢do de
espécies animais para fins de ensino ou de pesquisa cientifica, RN n2
30/2016 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPE- RIMENTACAO
ANIMAL, 2016).

InstalacGes de utilizacdo — Ambientes ou locais que oferecam
condicbes adequadas para a realizacao dos protocolos requeridos nos
projetos e que contemplem os cuidados necessarios para a
manuteng¢do do bem-estar animal até a finalizagao das atividades de
ensino ou da pesquisa cientifica, RN n2 30/2016 (CONSELHO
NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2016).

Licenciamento — Procedimento administrativo que visa licenciar
atividades de producdo, manutencdo ou utilizacdo de animais para
ensino ou pesquisa cientifica, considerando as disposicoes legais e
regulamentares e as normas técnicas do Concea, aplicaveis ao caso,
Portaria n? 1.332/2014 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2014a).

Licenca — Documento emitido pela Secretaria-Executiva do Concea
gue licencia as atividades de produgdo, manutencdo ou utilizacdo de
animais para ensino ou pesquisa cientifica, realizadas em instalacGes
de instituicGes publicas ou privadas, previamente credenciadas,
Portaria n2 1.332/2014 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2014a).

Procedimento operacional padrdao (POP) — Descricdo detalhada e
padronizada de todas as operagGes unitarias e atividades realizadas
no ambiente de trabalho, RN n2 30/2016 (CONSELHO NACIONAL DE
CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2016).

Subfilo Vertebrata — Animais cordados que tém, como caracteristi-
cas exclusivas, um encéfalo grande encerrado numa caixa craniana e
uma coluna vertebral, excluindo os primatas humanos, Decreto n2
6.899, de 15/7/2009 (BRASIL, 2009).
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* 3Rs — Aplica¢do dos principios relacionados com a substituicao, re-
ducdo e refinamento.?

Credenciamento institucional
para atividades com animais
em ensino e pesquisa

Conforme mencionado anteriormente, as instituicGes interessadas em
realizar atividades e projetos que envolvam a produgdo, a manutencdo e a
utilizacdo de animais pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata,
devem requerer o credenciamento institucional para atividades com ani-
mais em ensino e pesquisa (Ciaep), no Concea, por meio do Ciuca.

O Ciuca destina-se ao registro das (0s):

a) Instituicbes para producdo, manutengdo ou utilizagdo de animais
com finalidade de ensino ou pesquisa cientifica.

b) Protocolos experimentais ou pedagdgicos, aplicaveis aos proce-
dimentos de ensino ou projetos de pesquisa cientifica, realizados
ou em andamento no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir
de informacdes remetidas pelas Ceuas.

c) Solicitagdes de credenciamento no Concea.

Os critérios e procedimentos para requerimento, emissao, revisdo, exten-
sdo, suspensao e cancelamento do Ciaep das instituicdes que criam, man-
tém ou utilizam animais para fins didaticos ou pesquisa cientifica, foram
definidos pela Resolu¢do Normativa do Concea n2 21, de 20 de marg¢o de
2015 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGCAO ANIMAL,
2015).

3 Por sua grafia em inglés conter a letra ‘R’ no inicio de cada palavra — “replacement,
reduction e refinement” (traduzidos para o portugués como “substituicao, redugéo
e refinamento”), ficou ele definido como o Principio dos 3-Rs.
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Cada instituicdo s6 podera possuir um Ciaep vigente, devidamente identi-
ficado por seu cadastro nacional da pessoa juridica (CNPJ).

O requerimento do Ciaep deve atender aos trés requisitos indicados a se-
guir, mediante a apresentacao dos seguintes documentos:

a) Constituicdo sob as leis brasileiras:
i) Comprovantedeinscricdo no CNPJdainstituicdo solicitante.

ii) Alvard de funcionamento expedido por 6rgdo competente
ou de justificativa de auséncia desse documento, assinada
pelo seu representante legal.

b) Disponibilidade de estrutura fisica adequada e de pessoal
qualificado:

i) Declaragdo institucional com o fornecimento das informa-
¢Oes constantes no Anexo | da Resolugdo n2 21, de2015.

ii) Lista dos biotérios da instituicdo.
c) Constituicdo da Ceua:

i) Declaragdo institucional com o fornecimento das informa-
¢des constantes no Anexo | da Resolugao n2 21, de2015.

ApOds a apresentagdo da totalidade de documentos exigidos, a Secretaria-
-Executiva do Concea emitird Ciaep provisério, com validade até a decisdo
final do Concea.

O Concea podera exigir informagdes complementares e, se necessario,
podera designar membros ou consultores ad hoc, de reconhecida compe-
téncia técnica e cientifica, para realizar visita de avalia¢do a instituicdo a ser
credenciada.

O Ciaep definitivo tem validade de 5 anos e devera ser renovado a cada 5
anos. Durante a sua vigéncia, o Ciaep podera, mediante requerimento da
instituicdo interessada, devidamente instruido com a documentacao
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pertinente e com parecer emitido pela Ceua, ser alterado ou cancelado nas
seguintes hipoteses:

a) Extensdo do Ciaep: para inclusdo de outro CNPJ da mesma insti-
tuicdao no Ciaep.

b) Revisdo do Ciaep: para a exclusdo de outro CNPJ da mesma ins-
tituicdo no Ciaep.

c) Suspensdo do Ciaep: para a paralisacdo temporaria das ativida-
des de ensino ou pesquisa cientifica com animais com suspensao do
credenciamento concedido a todos os CNPJs vinculados ao Ciaep.

d) Cancelamento do Ciaep: para o encerramento das atividades de
ensino e pesquisa cientifica com animais, com o cancelamento do
credenciamento concedido a todos os CNPJs vinculados ao Ciaep.

O pedido de cancelamento do Ciaep devera ser apresentado pela institui-
cdo interessada e instruido com o relatério de atividades do ano em curso.

O Concea podera cancelar ou suspender o Ciaep de uma instituicdo quan- do
verificar o descumprimento das normas na produgdo, manuteng¢do e uso de
animais para atividades de ensino ou pesquisa.

Licenciamento da atividade de producao,
manutencao ou utilizacao de animais para
ensino ou pesquisa cientifica

O licenciamento das atividades destinadas a produgdo, manuteng¢do ou
utilizacdo de animais para ensino ou pesquisa cientifica foi instituido no
ambito do Concea, por for¢a do art. 11 da Lei n? 11.794, de 2008 (BRASIL,
2008), cujo procedimento foi estabelecido pela Portaria n? 1.332, de 3 de
dezembro de 2014 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERI-
MENTACAO ANIMAL, 2014a). O processo de solicitacdo de licenciamento
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devera ser encaminhado ao Concea, por intermédio da Ceua, viabilizado

por meio do Ciuca.*

A instituicdo licenciada podera, por meio de sua Ceua, solicitar a alteragdo

de uma licenca expedida, nas seguintes hipdteses:

a) Revisdo da licenca: quaisquer modificacdes das instalacGes de
producdo, manutencao ou utilizacdo de animais para atividades de

ensino ou pesquisa cientifica.

b) Suspensdo da licenca: suspensdo temporaria das atividades de
produc¢do, manutengdo ou utilizagdo de animais para atividades de

ensino ou pesquisa cientifica.

c) Cancelamento da licenca: paralisacdo definitiva das atividades de
producdo, manutencdo ou utilizacdo de animais para atividades de

ensino ou pesquisa cientifica.

O Concea estabelecera o prazo de validade da licenca, especificando-o em

regulamentac¢do prépria, que ndo poderad ser superior a 5 anos.

As atividades licenciadas constardo da licenca emitida pela Secretaria-
-Executiva do Concea, que devera ser afixada nas instalagdes da instituicdo

licenciada.

O Concea definird, em regulamento especifico para cada espécie animal, o
prazo para a instituicdo credenciada que produz, mantém ou utiliza ani-
mais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica apresentar o reque-
rimento de licenca; contudo, enquanto o referido prazo ndo for definido
pelo Concea, essas atividades poderdo ser desenvolvidas nas instalagGes

das instituicdes credenciadas no Concea.

4 Seré&o objeto de regulamentagéo posterior especifica o licenciamento das atividades
envolvendo animais em estudos clinicos conduzidos a campo e atividades com
animais silvestres de vida livre.
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Cadastro do biotério

Os biotérios devem ser credenciados no Concea, por meio do Ciuca. Para

tanto, é necessario:

a) Preencher todas as informacgdes no perfil “Biotério” do sistema

Ciuca, bem como a aba “Dados para credenciamento”.

b) Apresentar:

i)

ii)

iv)

Links ou curriculos Lattes do coordenador e do responsavel
técnico do biotério.

Indicacdo do responsavel técnico, que deve ser médico-
-veterindrio com registro ativo no Conselho Regional de
Medicina Veterindria da Unidade Federativa em que o esta-
belecimento esteja localizado.

Plantas baixas das areas e instala¢Oes utilizadas para cria-
¢do, manuten¢dao, manuseio e manejo de animais para fins
didaticos ou pesquisa cientifica, contendo o detalhamento e
o dimensionamento das areas, o registro do responsavel
técnico pela planta (engenheiro ou arquiteto) e a assinatura
desse profissional.

Declaragdo do coordenador do biotério de que dispbe de
infraestrutura adequada e pessoal técnico competente,
comprometendo-se a promover o aperfeicoamento dos
recursos humanos envolvidos com atividades de uso de
animais para fins didaticos ou de pesquisa cientifica.

Comiss3o de Etica no Uso de Animais

A instituicdo de ensino ou de pesquisa pode, a seu exclusivo critério e me-

diante prévia autorizacdo do Concea, possuir mais de uma Comissdo de

Etica no Uso de Animais (Ceua).
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Composicao da Ceua

A Ceua deve ser composta por, no minimo, cinco membros titulares e
respectivos suplentes, designados pelo representante legal da instituicao.
Os membros devem ser cidaddos brasileiros, de reconhecida competéncia
técnica e notério saber, de nivel superior, graduado ou pds-graduado, e
com destacada atividade profissional nas areas relacionadas ao escopo da
Lei n2 11.794, de 2008 (BRASIL, 2008).

De acordo com a Resolucdo Normativa n2 20, de 2014 (CONSELHO NA-
CIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2014b), a Ceua

deve ser constituida por:

a) Médico-veterinario, bidlogo, docente e representante de socie-
dades protetoras de animais legalmente constituidas e estabele-
cidas no Pais, quando se tratar de instituicao de ensino.

b) Médico-veterindrio, bidlogo, pesquisador e representante de
sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e es-
tabelecidas no Pais, quando se tratar de instituicdo de pesquisa.

Nos termos da Resolug¢do Normativa n2 20, de 2014 (CONSELHO NACIO- NAL
DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2014b), na falta de

indicacdo de representantes de sociedades protetoras de animais legal-
mente constituidas e estabelecidas no Pais, a Ceua deverd comprovar a
apresentacdo de convite formal a, no minimo, trés entidades representan-
tes da categoria. Ocorrendo essa hipdtese, enquanto ndo houver indicagdo
formal de representantes das sociedades protetoras de animais, a Ceua
devera convidar consultor ad hoc, com notério saber e experiéncia em uso
ético de animais.

As Ceuas poderao ser compostas por membros titulares e suplentes repre-
sentantes de outras categorias profissionais, além daquelas previstas nos
au_n

alineas “a” e “b” supra, na forma de seu regimento interno (CONSELHO
NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2014b).
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Todos os membros da Ceua devem ser cidaddos brasileiros com reconhe-
cida competéncia técnica e notdrio saber, com ou sem pds-graduacado, e
com destacada atividade profissional em &reas relacionadas ao escopo da
Lei n? 11.794, de 2008. Devem ser formalmente nomeados pelo represen-
tante legal da instituicdo, sendo seus coordenadores e vice-coordenadores
definidos na forma de seu regimento interno.

Antes de serem nomeados, todos os membros da Ceua devem firmar:

a) Declaragdo atestando o conhecimento da legislacdo pertinente e o
conhecimento e aceitacdo dos procedimentos operacionais da
Ceua.

b) Declaragdo de inexisténcia de conflito de interesse.

c) Termo de confidencialidade.

Obrigacoes da Ceua

De acordo com a Lei n? 11.794, de 2008 (BRASIL, 2008), e demais normas
infralegais expedidas pelo Concea, compete a Ceua:

a) Cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuicdes, o dispos- to
no marco legal aplicavel a utilizacdo de animais para atividades
didaticas ou de pesquisa cientifica.

b) Examinar previamente as atividades didaticas ou de pesquisa
cientifica, para determinar sua compatibilidade com a legislacdo
aplicavel.

c) Manter cadastro atualizado da atividade didatica ou de pesquisa
cientificarealizada, ouemandamento, enviando cépiaao Concea.

d) Manter cadastro dos pesquisadores que executam atividades
didaticas ou de pesquisa cientifica com animais, enviando cépia ao
Concea.
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e)

f)

g)

h)

k)

Expedir, no ambito de suas atribuicGes, certificados que se fize-
rem necessarios perante 6rgdos de financiamento de pesquisa,
periddicos cientificos ou outros.

Notificar imediatamente ao Concea e as autoridades sanitdrias a
ocorréncia de qualquer acidente com os animais nas instituicdes
credenciadas, fornecendo informagbes que permitam acgles
saneadoras.

Disponibilizar, apés suas delibera¢gdes, por meio do Ciuca, as
informacdes relativas aos projetos aprovados, tais como, titulo,
estagio em que se encontra o projeto na Ceua (aprovado ou sus-
penso) e prazo de vigéncia.

Enviar ao Concea, por meio do Ciuca, relatdrio anual sobre suas
atividades.

Investigar acidentes ocorridos no curso das atividades de criagdo,
pesquisa cientifica ou de ensino e enviar o relatério respectivo ao
Concea, no prazo maximo de 30 dias, contados da data do evento.

Estabelecer programas preventivos e realizar inspe¢des anuais,
com vistas a garantir o funcionamento e a adequacgdo das insta-
lagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas
definidos pelo Concea.

Avaliar a qualificagdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas
atividades de criagdo, de ensino ou de pesquisa cientifica, de
modo a garantir o uso adequado dos animais.

Incentivar a adogdo dos principios de refinamento, reducdo e
substituicdo no uso de animais para fins didaticos ou de pesquisa
cientifica.

Determinar a paralisagdo de qualquer procedimento em desa-
cordo com o marco legal pertinente, na execugao de atividades

125



n)

0)

p)

a)

r)

didaticas ou de pesquisa cientifica, até que a irregularidade seja
sanada, sem prejuizo da aplicagdo de outras san¢des cabiveis.

Garantir a todos os seus membros acesso irrestrito e igualitario
aos processos, aos protocolos em andlise, aos relatérios e a quais-
guer documentos relativos a sua atividade.

Sugerir a assinatura, pelos seus membros, de um termo de con-
fidencialidade sobre os projetos e/ou protocolos submetidos a sua
avaliacdo.

Promover a divulgacdo de seus trabalhos, anualmente, no ambito
de suas instituicdes, expondo seus critérios de avaliagdo, o balan-
¢co de projetos, as estratégias de trabalho e o plano de formacao
de seus recursos humanos.

Monitorar periodicamente a execucdao dos protocolos e dos pro-
jetos em andamento, atentando-se ao nivel de dor, sofrimento,
distresse e grau de invasividade dos procedimentos nos animais,
nos termos do disposto no Anexo | da Resolugdo Normativa do
Concea n? 4, de 2012 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2012b).

Empenhar-se para que sejam priorizados, quando cabivel, os
métodos alternativos na execu¢do dos projetos desenvolvidos na
instituicdo, valorizando sempre o principio dos 3Rs: replacement
(substituicdo), reduction (reducdo) e refinement (refinamento).

Considerar, na analise dos protocolos ou dos projetos de pesquisa
cientifica, quando pertinente, as diretrizes ARRIVE (NC3Rs — Na-
tional Center for Replacement, Refinement and Reduction of Ani-
mals in Research)®, disponibilizadas, na sua versdo em portugués,
em enderecgo constante na rede mundial de computadores®.

5 Disponivel em: <http://www.nc3rs.org.uk/arrive-guidelines>.

6 Disponivel em: <https://www.nc3rs.org.uk/sites/default/files/documents/Guidelines/
ARRIVE%20in%20portuguese%20%28Brazilian%29.pdf>.
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t) Criar pagina na internet para publicacdo de informacdes relati- vas
aos procedimentos, aos ritos, as normas aplicdveis as Ceuas, como
também disponibilizar as publica¢cdes do Concea.

u) Atualizar seus dados referentes ao perfil Ceua no sistema Ciuca,
sempre que houver alteragdes, ou que julgar necessario, de forma a
permitir o acompanhamento, pelo Concea, das atividades que se
encontram em execucdo, nos termos da Resolugdo Normativa n21,
de 2010 (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPE-
RIMENTACAO ANIMAL, 2012a).

v) Disponibilizar os dados atuais dos projetos e dos protocolos em
execucdo na instituicdo, inclusive com o prazo de vigéncia, em
observancia a Resolucdo Normativa n? 7, de 2012 (CONSELHO
NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2012c).

w) Notificar as agéncias de amparo e fomento a pesquisa cientifica
sobre o indeferimento de projetos que estejam sendo realizados
sem a sua aprovacdo, bem como aqueles cuja realizacdo tenha
sido suspensa pela Ceua.

Procedimentos operacionais

A Ceua deve, em estreita observancia da Lei n? 11.794, de 2008 (BRASIL,
2008), e demais normas infralegais expedidas pelo Concea, em especial
suas diretrizes (CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMEN-
TACAO ANIMAL, 2016), aprovar regras e procedimentos para andlise e
julgamento das propostas para uso de animais para fins didaticos ou de
pesquisa cientifica, as quais deverdo contemplar, dentre outros, os critérios e
procedimentos para:

a) Julgamento das propostas.

b) Encaminhamento de problemas relacionados a infragées ao marco
legal.
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c) Encaminhamento administrativo e solucdo para os conflitos de
interesse envolvendo membro da Ceua.

d) Obtencdo de autorizacdo, ad referendum da Ceua, do uso de ani-
mais, sem a prévia autorizacdo da Ceua, no caso de comprovada
necessidade de realizacdo imediata de testes diagndsticos em face
da ocorréncia de surtos graves e nao explicados de doencas que
envolvam a morbidade/mortalidade de animais ou pessoas.

Na avaliacdo das propostas de investigacdo, bem como no monitoramen- to
do uso de animais para atividades didaticas ou de pesquisa cientifica, a
Ceua deverd considerar as medidas tomadas pelo executor e sua equipe
acerca do principio dos 3Rs (substituicdo, reducdo erefinamento).

A Ceua, a seu critério, deve realizar inspecdo a biotérios e a laboratérios
gue fazem uso de animais, em sua totalidade ou por amostragem (sorteio). A
frequéncia e data das inspecbes serdo determinadas por fatores como o
numero e a acessibilidade dos locais, a quantidade, o tipo e a variedade de
atividades cientificas e didaticas, e a agenda de reunides da Ceua. Em geral,
as Ceuas devem inspecionar as areas onde o0s animais sdo mantidos
(biotérios), de preferéncia, uma vez ao ano.

Quando inspe¢des detectarem procedimentos ndo compativeis com o
estabelecido na Lei n2 11.749, de 2008, e nas diretrizes do Concea, a Ceua
devera garantir que tais atividades sejam descontinuadas imediatamente e
gue uma ag¢do remediadora seja iniciada.

O documento de aprovacdo emitido pela Ceua deve, em atendimento a
Orientacdo Técnica MCTI n2 8, de 18 de marco de 2016 (BRASIL, 2016b),
conter as seguintes informacdes:

a) Titulo do projeto.

b) Numero do processo da Ceua referente a proposta de pesquisa ou
de ensino avaliada e aprovada.

c) Nome do pesquisador ou professor responsavel pelo protocolo.

d) Finalidade da proposta (ensino ou pesquisa cientifica).
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e) Vigéncia daautorizacao.
f) Espécie/linhagem/raca.
g) Numero de animais autorizados.

h) Peso, idade, sexo e origem do(s) animal(is), indicando informa-
¢Oes sobre o fornecedor.

No caso de atividades de ensino ou de pesquisa cientifica relacionadas com
a utilizacdo de animais silvestres de vida livre, o documento deve conter os
seguintes dados:

a) Titulo da proposta.

b) Nuimero do processo da Ceua referente a proposta de pesquisa ou
de ensino avaliada, aprovada e autorizada.

c) Nome do pesquisador ou professor responsavel pela execucdo da
proposta.

d) Finalidade da proposta (ensino ou pesquisa cientifica).
e) Vigéncia da autorizagdo.
f) Numero da solicitagdo ou autorizagao SISBio.

g) Atividade(s) a ser(em) realizada(s): captura, coleta de espécimes,
marcacdo e/ou outras (neste caso, é necessario especificar).

h) Espécies/grupos taxondmicos.

i) Local(is) de realizacdo das atividades.

Coordenacgao da Ceua

A coordenacdo de uma Ceua deve ser exercida por um dos membros titu-
lares que disponha de atributos que concorram para a:

a) Imparcialidade na condugdo das tarefas da Ceua.

b) Habilidade no gerenciamento das atividades da Ceua.
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c)

d)

Capacidade de comunicac¢do, negociacao e mediacdo de conflitos.

A compreensdao dos aspectos éticos e do bem-estar animal
envolvendo animais em atividades de ensino ou de pesquisa

cientifica.

O coordenador da Ceua deve:
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a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Assegurar que a Ceua opere de acordo as regras fixadas pela Lei n2
11.794, de 2008 (BRASIL, 2008), e demais normas infralegais

expedidas Concea.

Garantir que as propostas de uso de animais encaminhadas a
Ceua tenham pareceres numerados, emitidos aos responsdveis
em tempo habil para que ndo comprometa o inicio previsto das

atividades no prazo previsto.

Comunicar a dire¢do da instituicdo os recursos necessarios para

que a Ceua exerga suas fungdes.

Garantir que os registros da Ceua sejam mantidos e disponibili-

zados para revisao.

Garantir que o cadastro de projetos ou protocolos em andamen- to
ou ja finalizados, bem como de pesquisadores ou professores que
envolvam animais em atividades de ensino ou de pesquisa

cientifica, estejam corretos e atualizados.

Representar a Ceua ou indicar um representante, em qualquer

negocia¢do com a dire¢do da instituicao.

Garantir que as informacGes registradas no Ciuca sejam verda-

deiras e atualizadas.

Encaminhar o relatdrio anual de atividades da Ceua ao Concea.



Das reunioes e decisoes da Ceua

A Ceua deve realizar reunides ordindrias pelo menos uma vez a cada se-
mestre e, extraordindrias, quando necessario.

Deliberacdes da Ceua relacionadas a aprovacao, modificacdo ou recusa de
uma proposta ou cancelamento da sua aprovagdo s6 devem ser tomadas
por consenso ou voto favoravel da maioria relativa de seus membros.

A Ceua deve notificar sua deliberagdo, por escrito, ao(s) responsavel(eis)
pelas propostas tdo logo seja possivel. Atividades envolvendo animais nao
podem ser iniciadas antes da autorizacdo formal a Ceua.

A Ceua deve dispor de um roteiro que descreva os procedimentos que
envolvam animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica. O
conteudo desse roteiro deve estar de acordo com o estabelecido na Lei n?
11.794, de 2008, no Decreto n? 6.899, de 2009, e demais normas infralegais
expedidas pelo Concea. Esses procedimentos, sempre que pos- sivel, devem
abranger:

a) Garantia de que as reunides sejam conduzidas somente quando
houver quérum, conforme definido pelo Concea, indicando ainda a
possibilidade de obtencdo de quérum para as reunides da Ceua em
circunstancias excepcionais, quando a reunido presencial nao for
possivel (por exemplo, por meio do uso de videoconferéncia ou
teleconferéncia).

b) Conducdo dos problemas relacionados a infragGes a Lei n2. 11.794,
de 2008, e as diretrizes do Concea, de forma a garantir que sejam
instruidos de maneira justa e que a instituicdo seja devidamente
comunicada dos fatos.

c) Encaminhamento administrativo e solucdo aos conflitos de inte-
resse envolvendo membro(s) da Ceua.

O registro de todas as propostas feitas a Ceua, inclusive as conclusGes das
deliberacdes, deve ser mantido em arquivo.
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Criacao de uma nova Ceua

Para criacdo de nova Ceua, apds ter submetido seu cadastro ao Concea, a
unidade interessada deve acessar a pagina do Ciuca’ utilizando as mes- mas
credenciais de acesso ao sistema (credenciais recebidas no endereco
eletronico do responsavel legal no primeiro acesso). Clicar no campo “Ca-
dastrar Ceua Prépria”, e informar e os dados (CPF e e-mail) do responsavel
pelo cadastramento desta nova Ceua.

Projeto ou protocolo

Projeto ou protocolo envolvendo o uso de animais somente podera ser
executado apds a avaliacdo e aprovacao formal da Ceua, quanto a sua jus-
tificativa e ao seu valor cientifico ou educacional previstos em relacdo aos
potenciais efeitos negativos sobre o bem-estar dos animais, observando o
principio dos 3Rs (replacement, reduction, refinement).

Como regra, atividades de ensino ou de pesquisa cientifica que incluam
animais ndo podem ser iniciadas antes da aprovacao formal e autorizacdo da
Ceua da instituicdo em que os animais estardo sob andlise, ou de todas as
Ceuas envolvidas, se 0s animais a serem utilizados estiverem localizados em
mais de uma instituicdo. Excepcionalmente, quando essas atividades forem
realizadas em localidades nao passiveis de credenciamento pelo Concea
(tais como florestas, residéncias, e outras), a autorizacdo prévia deve ser
emitida pela Ceua da instituicdo do pesquisador principal ou pro- fessor
responsavel antes do inicio das atividades.

Quando as etapas de um projeto ou protocolo forem conduzidas em ins-
tituicGes distintas, cada uma das Ceuas poderd decidir por aprovar e mo-
nitorar somente a fase sob sua responsabilidade. Nesse caso, é essencial
gue cada Ceua esteja ciente de todos os aspectos do projeto ou protocolo e
garanta que qualquer impacto cumulativo de procedimentos sobre os
animais seja considerado.

7 Disponivel em: <http://ciuca.mct.gov.br>.
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Como regra, os mesmos animais ndo devem ser utilizados em mais de uma
atividade, ou em projetos ou protocolos diferentes, depois de alcancado o
objetivo principal do projeto cujo protocolo experimental foi aprovado pela
Ceua. O uso sequencial pode ser autorizado pela Ceua, desde que esteja
contido no objetivo principal do projeto ou protocolo. A utilizagdo

sequencial de animais de laboratério deve considerar os seguintes itens:

a) A dor ou o distresse para os animais e quaisquer potenciais efei-
tos cumulativos ou em longo prazo causados por algum procedi-

mento prévio.
b) Otempo total de utilizacdo do animal no projeto ou protocolo.

c) A dor ou o distresse estimado nos proximos e subsequentes

procedimentos.

d) O grau de invasibilidade da manipulagdo adicional.®

8 Grau de invasividade (GI) — defini¢ées segundo o Concea:
Gl 1 = Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou estresse
(exemplo: observacdo e exame fisico; administragdo oral, intravenosa,
intraperitoneal, subcuténea, ou intramuscular de substéncias que n&do causem
reagbes adversas perceptiveis; eutandsia por métodos recomendados apos
anestesia ou sedacéo; privagdo alimentar ou hidrica por periodos equivalentes a
privacdo na natureza).
Gl 2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor, de leve intensidade
(exemplo: procedimentos cirlrgicos menores, como bidpsias, sob anestesia;
periodos breves de contencédo e imobilidade em animais conscientes; exposi¢cao
a niveis ndo letais de compostos quimicos que ndo causem reacdes adversas
graves).
Gl 3 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor, de intensidade
intermediaria (exemplo: procedimentos cirlrgicos invasivos conduzidos em
animais anestesiados; imobilidade fisica por varias horas; inducdo de estresse
por separagdo materna ou exposi¢do a agressor; exposicao a estimulos aversivos
inescapaveis; exposicdo a choques localizados de intensidade leve; exposicédo a
niveis de radiacdo e compostos quimicos que provoquem prejuizo duradouro da
funcdo sensorial e motora; administracdo de agentes quimicos por vias como a
intracardiaca e intracerebral).
Gl 4 = Experimentos que causam dor de alta intensidade (exemplo: indugéo de
trauma a animais ndo sedados).

133



De acordo com as diretrizes do Concea, o pesquisador responsavel por

projetos ou protocolos com animais deve submeter a Ceua proposta con-

tendo as seguintes informacdes, quando for pertinente:
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1) O titulo do projeto.
2) Asdatas previstas para o inicio e término do projeto ou protocolo.
3) Qualificagdo da equipe técnica.

4) A origem dos animais e detalhes dos alojamentos e de onde os
procedimentos serdo realizados.

5) Os beneficios potenciais do projeto ou protocolo —Descri¢cdo, em
linguagem clara, do:

a) Contexto geral do projeto ou do protocolo: manutencdo ou
melhoria da satide humana e/ou de outros animais.

b) Beneficio previsto no avango dos conhecimentos de processos
biolégicos e na melhoria no manejo de animais de produgao.

c) Potencial para atingir os objetivos educacionais ou objetivos
ambientais.

6) Resumo do projeto ou protocolo, indicando como o estudo foi
planejado em relagdo a seus objetivos.

7) Reducédo — Descrigdo clara do que sera realizado, como:

a) Numero, espécie e linhagem dos animais solicitados, por gru-
pos de tratamento quando apropriado.

b) Razdes pelas quais o numero de animais é necessario, incluin-
do se o projeto ou protocolo envolve repeticao de projeto ou
protocolo anterior e, em caso afirmativo, por que essa repeti-
¢do é necessaria.

c) Possibilidade ou ndo compartilhamento dos animais, bem
como de suas estruturas e tecidos, com outros projetos.



8) Substituicdo — Justificar o porqué de os animais serem necessa-

rios para a condugdo do projeto ou protocolo, incluindo: lista de

quaisquer alternativas potenciais ao uso de animais; a possibili-
dade de uso de algum dessas alternativas; e, em caso negativo, o
porqué da inviabilidade de uso.

9) Refinamento — Identificar e justificar o impacto dos procedimen-

tos sobre o bem-estar animal durante todo o periodo de execu-

¢do. Detalhar como o impacto serd minimizado. A avaliacdo de

potenciais impactos inclui:

a) Descrigdo, a cada etapa, das consequéncias da manipulacdo

para os animais, inclusive informacodes relacionadascom:

i)

ii)

O transporte, aclimatacdo e condicées de alojamento, ma-
nejo e enriquecimento ambiental.

Os procedimentos experimentais, incluindo, dentre outros,
informacdes sobre dose e via de administracdo de qualquer
substancia ou tratamento aplicado e método, volume e
frequéncia das amostras coletadas.

Os procedimentos cirurgicos e correlatos, como frequéncia e
doses de tranquilizantes, analgésicos, anestésicos e mé-
todos para monitorar sua adequacao e efeitos adversos.

A sequéncia e o tempo dos eventos, desde o inicio até o
término, para grupos de animais ou animaisindividuais.

As providéncias cabiveis em relagdo ao destino dos animais
ao término do projeto, incluindo, se aplicavel, o método de
eutanasia.

b) Identificacdo de todos os aspectos do uso e gestdo de ani-

mais, como o manejo, alojamento, manutenc¢do e cuidados,

que possam impactar adversamente sobre o bem-estar dos

animais, indicando como esses impactos podem ser minimi-

zados. A informacdo deve fornecer detalhes sobre:
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i) Refinamento de procedimentos com potencial para reduzir o
impacto adverso nos animais.

ii) Monitoramento, avaliagao, quantificacdo e controle dos
eventuais impactos.

iii) Procedimentos para identificacdo e resposta rapidas no caso
de complica¢des imprevistas.

10) Monitoramento de animais — InformacgGes detalhadas sobre como
0 bem-estar de animais serd avaliado ao longo do desen-
volvimento das atividades, entre elas: o método e frequéncia do
monitoramento de rotina dos animais; o método e frequéncia do
monitoramento de animais durante e apds os procedimentos; o
que sera feito se um problema for identificado, critérios para
intervengdo, tratamento ou afastamento dos animais do proje- to
ou protocolo; nomes e detalhes de contato dos funciondrios
responsaveis pelo monitoramento didrio e pela acdo em caso de
qualquer emergéncia, bem como o nome do médico-veterinario
responsavel técnico.

11) Justificativa para o uso de animais — Avaliacdo de mérito ético e
cientifico ou educacional versus o impacto potencial ao bem-
-estar animal.

12) Especificacdo de qualquer risco especial a outros animais ou hu-
manos decorrente do projeto ou protocolo.

13) Declaragdao assinada pelo responsavel e demais membros da
equipe envolvidos em sua execucdao, de que estdo cientes dos
procedimentos experimentais descritos e que agirdo de acordo
com a Lei n2 11.794, de 2008, e normas infralegais expedidas pelo
Concea.

Apds a vinculagdo dos animais ao projeto ou protocolo, o pesquisador ou
professor passara a ser responsavel pelo monitoramento didrio de seu bem-
estar. Essa responsabilidade é compartilhada pelo coordenador e pelo
responsavel técnico dainstalacdo onde os animais estiverem alojados.
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Antes da vinculagdo, a responsabilidade pelo monitoramento didrio do
bem-estar do animal é compartilhada pelo coordenador e pelo responsa- vel
técnico da instalacdo onde eles estiverem alojados.

Responsaveis pelos animais e pela instalagdio animal devem notificar
imediatamente ao pesquisador e ao responsdvel legal da instituicdo sobre
qualquer evento adverso imprevisto que possa impactar negativamente o
bem-estar animal.

A Ceua deve estabelecer programa de inspecao e manter registro do acom-
panhamento individual de cada atividade com animais em andamento na
instituicdo. As Ceuas devem inspecionar as dreas onde o0s animais sdo
alojados, no minimo, uma vez ao ano.

Em cada local onde os animais sejam utilizados, inclusive o local de traba- lho
de campo, o responsdvel pelo projeto ou protocolo deve nomear um
substituto para responder no caso de emergéncias.

Requisitos a serem observados na elaboracdo do projeto:

a) A substituicdo do uso dos animais por métodos alternativos
validados.

b) A redugdo do nimero de animais utilizados, que ndo deve ser
implementada a custa de um maior sofrimento de animais indi-
viduais nem mesmo da perda da confiabilidade dos resultados.

c) Utilizacdo do nimero minimo de animais necessdrio para alcan-
car os objetivos educacionais.

d) A escolha dos animais a serem utilizados deve ser realizada
considerando suas caracteristicas bioldgicas, comportamentais,
constituicdo genética, estado nutricional, estado sanitdrio e geral.

e) O alivio da dor ou do distresse deve prevalecer sobre a finalizacdo
de um projeto ou protocolo. Caso isso nao seja possivel, o animal
deve ser submetido a eutanasia imediatamente.
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f) Medidas para evitar a dor e distresse aos animais devem ser
adotadas. Caso ndo seja possivel, a necessidade de submeter os
animais a dor e ao distresse deve ser, cientificamente, justificada. A
auséncia de alternativas deve ser comprovada com base em dados
recentes da literatura. Nesse caso, a dor ou o distresse devem ser
minimizados adotando procedimentos existentes na literatura
cientifica. Na auséncia de estudos sobre a espécie em questao,

deve-serecorrerainformacdes sobre espécies similares.

g) O uso de tranquilizantes, analgésicos e anestésicos deve ser
adequado a espécie, seguindo as boas prdticas da medicina

veterinaria.

h) Em estudos de trauma, o desfecho do procedimento deve ser o
mais breve possivel, minimizando a dor ou o distresse. Nos demais
estudos, o estimulo devera ser interrompido antes de causar

lesdo.

i) Agentes bloqueadores da atividade neuromuscular ndo podem ser
utilizados sem anestesia geral adequada, exceto em animais cuja

percepcdo sensorial tenha sido seguramente eliminada.

j) Atividades envolvendo o uso de animais devem ter a duracdo

minima compativel com a obtengdo dos objetivos do projeto.

k) Ao término dos procedimentos, quando pertinente, os animais
poderdo retornar as condi¢gdes nas quais eram mantidos ou ao seu
habitat. Os procedimentos de eutandsia deverdao sempre estar
previstos no projeto original, e serem, portanto, aprovados pela

Ceua.

O responsavel pelo projeto ou protocolo deve encaminhar a Ceua, ao final do
estudo, relatério de uso de animais. O relatério devera conter informa- ¢des

basicas acerca dos itens descritos na proposta.
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Criacao ou producao de animais, manejo,
imobilizagao e confinamento de animais

A producdo de animais para fins cientificos ou didaticos deve ser feita de
forma controlada para evitar o descarte desnecessario de animais nos

biotérios.

Os animais devem ser mantidos em condi¢cdes ambientais adequadas as
suas necessidades biolégicas e comportamentais, a ndo ser que a Ceua,
apos justificativa, aprove condi¢Ges ambientais distintas. Os locais de abri- go

devem ser planejados e gerenciados para:
a) Permitir o controle de fatores ambientais.

b) Limitar a contaminacgdo associada a manutencdo e limpeza dos

animais.
c) Fornecer alimentos, dgua e camas.
d) Controlar a entrada de pessoas e animais estranhos ao ambiente.

O manejo de animais deve ser realizado somente por pessoal treinado e
capacitado na manipulagdo animal e em procedimentos especificos para

evitar dor ou distresse.

Quando for necessario o uso de instrumentos de contencdo e imobiliza-
¢do, esses devem ser adequados a manutengdo do bem-estar animal e a
seguranca de quem o maneja. O uso deve ser por periodo minimo neces-

sario para atingir o objetivo da manipulac3o.

O numero de animais em gaiolas, cercados ou contéineres, bem como a
instalacdo desses, deve ser condizente com a manuteng¢do das condi¢Bes
sociais e ambientais para os animais. Quando for necessario abrigar indi-
vidualmente animais de grupos sociais, o impacto e tempo do isolamento

social devem ser minimos e deverdo ser justificados e aprovados pela Ceua.
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Da validagdao e reconhecimento de métodos alternativos
ao uso de animais em atividades de pesquisa

As instituicoes interessadas em validar métodos alternativos ao uso de ani-
mais em atividades de pesquisa deverao estar associadas a Rede Nacional de
Métodos Alternativos (Renama), criada por meio da Portaria n2 491, de 3 de
julho de 2012, do MCTI.

O Concea poderd reconhecer o método alternativo validado por centros
para validagcdo ou por estudos colaborativos internacionais publicados em

compéndios oficiais.

O reconhecimento do método alternativo validado ocorrera por delibera-
cdo plendria do Concea, considerando o parecer da Camara de Métodos
Alternativos, ouvidos os érgaos oficiais pertinentes. Apds o reconhecimen- to
pelo Concea do método alternativo, fica estabelecido o prazo de até 5 anos
como limite para a substituicdo obrigatéria do método original pelo método
alternativo.

Responsabilidades da instituicao

De acordo com a Resolucdo Normativa n2 30, de 2016 (CONSELHO NA-
CIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2016), do Con-

cea, a instituicdo de ensino ou de pesquisa que produz, mantém ou utiliza
animais para atividade de ensino ou de pesquisa cientifica deve:

a) Dar suporte a Ceua para que todas as atividades envolvendo o uso
de animais sejam conduzidas de acordo com as regras fi- xadas
pela Lei n2 11.794, de 2008, e em estreita observancia as diretrizes
do Concea. Nesse sentido, de acordo com a Orientagdo Técnica do
Concea n? 4, de 23 de margo de 2015 (CONSELHO NACIONAL DE
CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2012b), a institui¢do

deve prover:
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i) Estrutura fisica adequada, tais como: sala de reuniGes, equi-
pamentos, arquivos, consumiveis e etc., bem como recursos
humanos apropriados, nos termos da Resolu¢gdo Normativa
do Concea n2 1, de 2012 (CONSELHO NACIONAL DE CON-
TROLE DE EXPERIMENTAGCAO ANIMAL, 2012a).

ii) Sistema de registro, de preferéncia automatizado, para mo-
nitoramento do numero de animais produzidos e utilizados
na instituicdo, cujos dados deverdao compor o relatério das
Ceuas.

iii) Criacdo de endereco eletronico institucional especifico para a
Ceua e para os biotérios, e sua disponibilizacdo para o
Concea, por meio do sistema Ciuca.

iv) Registro das atividades profissionais realizadas na Ceua,
especificando as horas de trabalho prestadas.

v) Subsidios materiais e financeiros para a formacdo e atualiza-
¢do técnica dos membros da Ceua, tais como: participagao
em cursos ou eventos relacionados com suas atividades.

vi) Atualizacdo, no sistema Ciuca, dos dados referentes aos
perfis: “Instituicdo”, “Ceua”, “Instalagdo animais/biotérios”,
sempre que houver alteracdo, ou quando for julgado ne-
cessario, nos termos da Resolucdo Normativa n? 1, de 2012
(CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMEN-

TACAO ANIMAL, 2012a).

b) Garantir que todas as pessoas envolvidas no cuidado e uso de
animais para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica es-
tejam cientes de suas responsabilidades perante a Lei n? 11.794,
de 2008, e normas infralegais, em especial as diretrizes do Concea,
e que o seu descumprimento é passivel de a¢do disci- plinar pela
Ceua. Essa garantia deve ser implementada por meio de
treinamento, programas educacionais, capacitacdo técnica e
seminarios.
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c)

d)

f)

g)

h)

Proceder a modificacdo das edificagdes onde os animais sdo

criados ou mantidos a fim de assegurar bem-estar dos animais.

Garantir, sempre que possivel, que a Ceua possa ser atendida
guanto a aprovacdo e implementacdo de diretrizes que visem ao
aprimoramento do cuidado e uso dos animais dentro da ins-
tituicdo, incluindo aquelas envolvendo emergéncias como fogo ou
falta de energia elétrica, que, quando detectadas, devem ser

prontamente resolvidas.

Prover os recursos necessarios para que a Ceua possa cumprir e
proceder conforme estabelecido na legislacdo pertinente,
incluindo o fornecimento dos recursos necessdrios para a orien-
tacdo, a educacdo, a capacitacdo continuada de seus membros,

bem como a capacitacdo da assisténcia administrativa.

Fornecer informacgbes detalhadas aos envolvidos, direta e indire-
tamente, com a produgdo, manutencdo ou utilizacdo de animais
para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, incluindo
membros da Ceua, a respeito da politica institucional acerca dos
cuidados para com os animais, da politica de confidencialidade
sobre protocolos/projetos, dos requerimentos legais, da politica

de privacidade e de comercializacao.

Estabelecer uma ouvidoria a fim de assegurar que todos os en-
volvidos, direta e indiretamente, com o uso dos animais possam
expressar suas preocupac¢Oes livremente e sem risco para seus

empregos, carreiras profissionais ou estudantis.

Informar a seus empregados e membros da Ceua sobre poten-
ciais riscos de doencas e outras questdes de saude e seguranca

ocupacionais associadas ao cuidado e uso de animais.



InfragGes ao marco legal e san¢gbes administrativas

A fiscalizacdo das atividades reguladas pela Lei n2 11.794, de 2008, sera
realizada pelos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da
Saude, da Educacdo, da Ciéncia e Tecnologia e do Meio Ambiente, nas
respectivas areas de competéncia.

Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissdo praticada por
pessoa fisica ou juridica que viole as normas previstas na Lei n2 11.794, de
2008, e normas regulamentadoras.

Infragdes relacionadas a institui¢éo

a) Nao solicitar seu credenciamento junto ao Concea.

b) Manter atividades de ensino e pesquisa cientifica sem a constitui-
¢do de comissdo de ética proépria.

c) Nao compatibilizar suas instalagGes fisicas, no prazo maximo de 5
anos, contados a partir da entrada em vigor das normas
estabelecidas pelo Concea, nos termos do inciso V do art. 52 da Lei
n2 11.794, de 2008 (BRASIL, 2008).

d) Deixar de fazer o Ciuca, de que trata o art. 41 do Decreto n2 6.899,
de 2009, destinado ao registro obrigatdério das instituicdes que
exercam atividades de criacdo ou utilizacdo de animais para fins
didaticos ou de pesquisa cientifica.

Infragées relacionadas a Ceua

a) Ndo cumprir e ou ndo fazer cumprir, no dmbito de suas atribui-
¢Oes, o disposto no marco legal aplicavel a utilizacdo de animais
para fins didaticos ou de pesquisa cientifica.

b) No examinar previamente os procedimentos/protocolos a serem
realizados na instituicdo a qual esteja vinculada, quando
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c)

d)

e)

f)

g)

tiverem sido submetidos a sua apreciacdo, para determinar sua

compatibilidade com o marco legal pertinente.

Ndo manter cadastro atualizado dos projetos ou protocolos re-
alizados, ou em andamento, na instituicdo, enviando cépia ao

Concea.

Ndo manter cadastro dos pesquisadores que executam ativida-
des de didaticas ou de pesquisa cientifica com animais, enviando
c6pia ao Concea.

Deixar de expedir, no ambito de suas atribuicdes, certificados que
se fizerem necessarios perante o6rgdos de financiamento de

pesquisa, periddicos cientificos ou outro.

Ndo notificar ao Concea e as autoridades sanitarias a ocorréncia
de qualquer acidente com os animais nas instituicdes credencia-

das, fornecendo informacgdes que permitam acdessaneadoras.

Deixar de determinar a paralisacdo de sua execucdo, até que a
irregularidade seja sanada, sempre que for constatado qualquer

procedimento em descumprimento do marco legal.

Considera-se infragdo administrativa relacionada a Ceua e a instituicdao

deixar de notificar as agéncias de amparo e fomento a pesquisa cientifica o

indeferimento de projetos por qualquer dos seguintes motivos:

a)

b)

Que estejam sendo realizados sem a aprovacao da Ceua.

Cuja realizacdo tenha sido suspensa pela Ceua.

Infragdes relacionadas aos profissionais que realizam
atividades diddticas ou de pesquisa cientifica com animais
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Submeter animais as interven¢des ndao recomendadas ou ndo

descritas nos protocolos submetidos e aprovados pela Ceua.



b) Usar bloqueadores neuromusculares ou relaxantes muscu- lares
em substituicdo a substancias sedativas, analgésicas ou
anestésicas.

c) Reutilizar o mesmo animal sem prévia aprovacao pelaCeua.

d) Executar, em programa de ensino, e quando forem empregados
procedimentos traumaticos, vdrios procedimentos num mesmo
animal, sem que todos sejam executados durante a vigéncia de
um Unico anestésico.

e) Realizar experimentos que possam causar dor ou angustia sem a
sedacdo, analgesia ou anestesia adequadas.

f) Realizar experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos
relacionados a dor e a angustia sem a autoriza¢do especifica da
Ceua.

g) Executar experimentos restritos ou proibidos pelo Concea.

h) Deixar de supervisionar o protocolo de pesquisa cientifica ou ati-
vidade cujo compromisso foi declarado no respectivo protocolo
autorizado.

i) Submeter o animal a eutandsia, sem a estrita obediéncia as
prescricdes pertinentes a cada espécie, sempre que encerrado o
experimento ou em qualquer de suas fases. Esse procedimento
pode ser realizado desde que seja tecnicamente recomendado ou
guando ocorrer intenso sofrimento.

Sangbes administrativas

As infragdes administrativas serdo punidas com as seguintes sangoes:
¢ Aplicaveis a pessoas juridicas:
a) Adverténcia.
b) Multa de R$ 5.000,00 a RS 20.000,00.

c) Interdigdo temporaria.

145



d) Suspensdo de financiamentos provenientes de fontes oficiais de
crédito e fomento cientifico.

e) Interdicdo definitiva.
* Aplicdveis a pessoas fisicas:
a) Adverténcia.
b) Multa de RS 1.000,00 a RS 5.000,00.
c) Suspensdo temporaria.

d) Interdicdo definitiva para o exercicio da atividade didatica ou de
pesquisa cientifica com animais.

Para apuracdo da penalidade a ser aplicada no caso de infracdo, o Concea
levard em conta:

a) A gravidade da infracao.

b) Os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento da Lei n2
11.794, de 2008, do Decreto n? 6.899, de 2009, e das normas
expedidas pelo Concea.

c) As circunstancias agravantes.
d) As circunstancias atenuantes.
e) Os danos advindos da infragao.

As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais san¢ées
previstas na legislacdo em caso de reincidéncia de infracdo que der ensejo a
aplicacdao da mesma sancgao.

Orientagoes gerais

A observancia da Lei n2 11.794, de 2008, nao afasta a obrigatoriedade de:

e Cumprir as exigéncias legais contidas na Lei n2 13.123, de 20 de maio
de 2015 — A obtencdo pelo pesquisador das autorizagdes ou licencga
mencionadas neste documento ndo afasta a obrigatorie-

146



dade de observancia também das exigéncias legais contidas na Lei n?
13.123, de 20 de maio de 2015, no caso de utilizacdo de animais
nativos ou de ragas crioulas ou localmente adaptadas para a exe-
cucdo de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico com amostras de
animais nativos. Nesses casos, o pesquisador responsdvel deverd,
conforme for o caso, cadastrar a atividade no SisGen ou obter prévia
autorizacdo do CGen.

Maiores informacdes sobre a aplicabilidade da Lei n? 13.123, de 2015,
podem ser encontradas no Capitulo 1, desta obra, intitulado Conhecendo a
Lei n2 13.123, de 2015, e o Decreto n2 8.772, de 2016, que Regulam o Aces-
so ao Patrimdnio Genético e ao Conhecimento Tradicional Associado e a
Exploracdo Econémica de Produto ou Material Reprodutivo Desenvolvido a
partir do Acesso.

e Obter prévia autorizacdo ou licenca do ICMBio para coleta de
material bioldgico ou captura de animais silvestres — Para maio- res
detalhes sobre as exigéncias para obtencdo da autorizagdo ou licenca
para coleta, recomendamos a leitura do Capitulo 2 intitulado
Conhecendo as Normas Legais Aplicaveis as Atividades de Coleta de
Material Bioldgico e de Manutencdo de Animais Silvestres (Vertebra-
dos e Invertebrados) em Cativeiro.

¢ Realizar inscricdo no cadastro técnico federal (CTF), gerido pelo
Ibama — Para execu¢do de pesquisa com recursos ambientais, in-
cluindo recursos genéticos de qualquer origem, bem como para o
intercambio desses recursos, além do cumprimento das exigéncias da
Lei n2 13.123, de 20 de maio de 2015, e da Lei n? 11.794, de 8 de
outubro de 2008, conforme for o caso, a instituicao de pesquisa deve
também estar inscrita no cadastro técnico federal (CTF), criado pela
Lei n26.938, de 2 de setembro de 1981, que institui a Politica Nacional
de Meio Ambiente e pelas Instru¢cdes Normativas n? 6, de 15 de
marco de 2013, e n2 10, de 27 de maio de 2013, ambas editadas pelo
Ibama.
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Para maiores informacdes sobre o CTF, recomendamos a leitura do Capi-
tulo 5, desta obra, intitulado Exigéncia de Efetivacdo do Cadastro Técnico
Federal para Pesquisa com Recurso Genético ou para Importagdo e Expor-

tagdo desse Recurso.
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