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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGCAO ANIMAL

RESOLUGAO NORMATIVA CONCEA N2 51, DE 19 DE MAIO DE 2021

Dispbe sobre a instalagdo e o funcionamento das
Comissées de Etica no Uso de Animais - CEUAs e dos

biotérios ou instalagbes animais.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL - CONCEA, no uso de suas atribuicdes legais e regulamentares, tendo em
vista o disposto no inciso V do art. 52 da Lei n? 11.794, de 8 de outubro de 2008,

resolve:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Resolugcdao Normativa dispde sobre a instalagao, a competéncia, a
composicdo e o funcionamento das Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs,

de acordo com o estabelecido pela Lei n2 11.794, de 8 de outubro de 2008.

Art. 22 A Comissdo de Etica no Uso de Animais - CEUA é condicdo indispensavel para
que qualquer instituicao legalmente estabelecida em territério nacional, que
produza, mantenha ou utilize animais para ensino ou pesquisa cientifica, possa
requerer o credenciamento no Conselho Nacional de Controle de Experimentagado

Animal - Concea.
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CAPITULO Il
DA INSTALAGCAO DA COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS — CEUA
E DA RESPONSABILIDADE DAS INSTITUICOES

Art. 32 As instituicdes legalmente estabelecidas em territério nacional, que
produzam, mantenham ou utilizem animais para ensino ou pesquisa cientifica
deverao:

| - constituir suas CEUAs conforme estabelece o Capitulo IV desta Resolucao;

Il - registrar as CEUAs na plataforma de Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico
de Animais - CIUCA e solicitar o credenciamento institucional junto ao Concea;

lll - providenciar a abertura de contas de enderego eletronico institucionais
especificas para a instituicdao, a CEUA e as instalagdes animais, que deverao ser
disponibilizadas ao Concea por meio da plataforma CIUCA;

IV - comprometer-se com o bom funcionamento das CEUAs, provendo-a de:

a) estrutura fisica adequada, tais como, sala de reunides, equipamentos, arquivos,
consumiveis, bem como recursos humanos apropriados;

b) sistema de registro, de preferéncia automatizado, para monitoramento do
nimero de animais produzidos e utilizados na instituicdo, cujos dados deverao
compor o relatdrio das CEUAs; e

¢) subsidios materiais e financeiros para a capacitacdo e atualizacdo técnica dos
membros das CEUAs em ética e em cuidados e uso de animais em experimentacao;
V - atualizar, na plataforma CIUCA, os dados referentes aos perfis da instituicao e da
CEUA, sempre que houver qualquer alteragdo, seja na composi¢ao e na coordenac¢ao
dos trabalhos da Comissao, ou quando for necessario, sob pena de incorrer em
infracdo administrativa; e

VI - observar as recomendacdes das CEUAs, e promover sua capacitacdo em ética e
em cuidados e uso de animais em experimentag¢ao, assegurando o suporte

necessario para o cumprimento de suas obrigacdes, em especial as que se destinam
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a supervisao das atividades de produc¢ao, manutencao ou utilizacdo de animais em

ensino ou pesquisa cientifica.

Art. 42 A critério da instituicao e mediante autorizacdao do Concea, é admitida mais
de uma CEUA por instituicao.
Paragrafo unico: O Concea analisard, caso a caso, o pleito institucional sobre a

criacao de CEUA adicional.

Art. 52 Caso uma das CEUAs seja desativada, o responsavel legal da instituicao
devera:

I - informar o fato ao Concea, de forma justificada, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias do encerramento das atividades da CEUA, e;

Il - indicar qual CEUA ficard responsavel pelas unidades que se encontravam sob a
responsabilidade da CEUA extinta, observando-se o disposto no art. 39, inciso V,

desta Resolugao Normativa.

Art. 62 A instituicdo brasileira que possuir instalagdes fora do territorio nacional
devera observar a legislacdo brasileira em vigor referente ao uso de animais em

ensino ou pesquisa cientifica.

CAPITULO Il
DA COMPETENCIA DA CEUA

Art. 72 Compete as CEUAs:
I - cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuicdes, o disposto na Lei n?
11.794, de 2008, nas demais normas aplicdveis e nas Resolu¢cdes Normativas do

Concea;
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Il - assegurar que suas recomendacdes e as do Concea sejam observadas pelos
profissionais envolvidos na producdo, manutencdo ou utilizacdo de animais em
atividades de ensino ou pesquisa cientifica;

lll - tomar decisdes sobre procedimentos e protocolos de ensino e pesquisa
cientifica, sempre em consonancia com as normas em vigor, e divulga-las;

IV - disponibilizar as informacdes relativas aos procedimentos e as normas aplicaveis
as CEUAs, bem como as publica¢des do Concea;

V - quanto aos seus membros:

a) solicitar a assinatura de um termo de confidencialidade sobre os projetos e/ou
protocolos que forem submetidos a avaliagao da CEUA; e

b) garantir a todos o acesso igualitdrio aos processos, aos protocolos em andlise, aos
relatdrios e a quaisquer documentos relativos as suas atividades;

VI - examinar previamente os protocolos experimentais ou pedagdégicos aplicaveis
aos procedimentos de ensino e de projetos de pesquisa cientifica a serem realizados
na instituicdo a qual esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a
legislacao aplicavel;

VII - avaliar a qualificagdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades de
producao, manutencdao ou utilizacdo de animais em atividades de ensino ou
pesquisa cientifica, de modo a garantir o uso adequado dos animais;

VIII - solicitar e manter arquivado o relatério final dos projetos realizados na
instituicao, que envolvam o uso de animais em atividades de ensino ou pesquisa
cientifica;

IX - manter cadastro atualizado, por meio do envio de informagdes ao Concea pela
plataforma CIUCA, dos:

a) protocolos experimentais ou pedagdgicos, aplicaveis aos procedimentos de
ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados na instituicdo ou em andamento;

e
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b) pesquisadores e docentes que desenvolvam protocolos experimentais ou
pedagdgicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa
cientifica;

X - expedir, no ambito de suas atribuicdes, certificados que se fizerem necessarios
perante orgdaos de financiamento de pesquisa, periddicos cientificos ou outras
entidades;

Xl - incentivar a adoc¢ao dos principios de refinamento, reducao e substituicao no
uso de animais em ensino e pesquisa cientifica;

Xll - estabelecer programas preventivos e realizar inspecdes, com vistas a garantir o
funcionamento e a adequacao das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos
padrdes e normas definidas pelo Concea;

Xlll - notificar imediatamente ao Concea, por meio da plataforma Ciuca, e as
autoridades sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente envolvendo animais nas
instituicbes credenciadas, fornecendo informacdes que permitam acgles
saneadoras;

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

XV - determinar a paralisacao de qualquer procedimento em desacordo com a Lei
n2 11.794, de 2008, na execucdo de atividades de ensino e de pesquisa cientifica,
até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicacdao de outras san¢des
cabiveis;

XVI - elaborar e atualizar o seu regimento interno; e

XVII - desempenhar outras atribuicdes, conforme deliberacdes do Concea.

§ 12 Quando se configurar a hipdtese prevista no inciso XV do caput deste artigo, a
omissdao da CEUA acarretard sancdes a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e 20 da

Lei n211.794, de 2008.
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§ 22 A CEUA podera consultar formalmente o Concea sobre assuntos de seu

interesse, quando julgar necessario.

Art. 82 Todo projeto de ensino e de pesquisa cientifica envolvendo animais a ser
conduzido em outro pais, por instituicao estrangeira que esteja em associagao com
instituicao brasileira, devera ser analisado na CEUA da institui¢ao brasileira na qual
o pesquisador estd vinculado, nos termos do inciso VI do caput do art. 72 desta
Resolucao.

Paragrafo unico. A CEUA deverd basear sua andlise no parecer da comissao de ética
ou 6rgao equivalente da instituicdo estrangeira que aprovou o projeto, para verificar
a compatibilidade da legislacao, referente ao uso de animais em ensino e pesquisa

cientifica, do pais de origem dessa instituicao com a legislagao brasileira em vigor.

Art. 92 As CEUAs deverdao encaminhar ao Concea, anualmente, até o dia 31 de margo
do ano subsequente, relatério das atividades desenvolvidas, sob pena de suspensao
de suas atividades.

§ 12 A CEUA deve estar devidamente cadastrada pela instituicao responsavel na
plataforma CIUCA para o preenchimento e envio do relatdrio anual das atividades.
§ 22 O relatdrio anual de atividades de que trata o caput deste artigo devera:

| - referir-se ao periodo de 12 de janeiro a 31 de dezembro do ano anterior a sua
apresentacao;

Il - conter as informagdes dos projetos de pesquisa analisados pelas CEUAs, de
acordo com:

a) os formularios unificados para solicitacdo de autorizagdo para uso de animais em
ensino e/ou pesquisa, previstos em Resolu¢do Normativa especifica do Concea; e

b) as informacdes solicitadas na plataforma CIUCA; e

lll - ser enviado exclusivamente pela plataforma CIUCA no perfil da CEUA.
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§ 32 Por decisdao do Concea, em caso de necessidade justificada, o prazo para o envio

do relatério podera ser alterado, e serda amplamente divulgado.

CAPITULO IV
DA COMPOSICAO DA CEUA

Art. 10. As CEUAs serao constituidas por cidadaos brasileiros e serao integradas por:
| - instituicdo de ensino: médicos veterinarios, bidlogos, docentes e representantes
de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no
Pais; e

Il - instituicdo de pesquisa: médicos veterinarios, bidlogos, pesquisadores e
representantes de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e
estabelecidas no Pais.

§ 12 Os membros que sejam:

I - médicos veterindrios, bidlogos, docentes e pesquisadores deverado,
obrigatoriamente, ter nivel superior, com ou sem pods-graduacao, reconhecida
competéncia técnica e notério saber, e destacada atividade profissional em areas
relacionadas ao escopo da Lei n2 11.794, de 2008;

Il - docentes e pesquisadores, além da qualificacdo prevista no inciso | do § 12 deste
artigo, deverdo possuir formacdao em uma das dreas relacionadas ao escopo da Lei
n2 11.794, de 2008; e

lll - representantes de sociedades protetoras de animais deverao:

a) ter atuacdo na defesa do bem-estar animal; e

b) ser indicados por sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e
estabelecidas no Pais.

§ 22 Cada membro efetivo terd um suplente que participard dos trabalhos da

Comissdo e tera direto a voto em caso de auséncia do titular.
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§ 32 As CEUAs poderao ser compostas por membros, titulares e suplentes,
representantes de outras categorias profissionais, além daquelas previstas nos
incisos | e Il do caput deste artigo, na forma de seu regimento interno.

§ 42 Os membros da CEUA, titulares e suplentes, serao designados pelo responsavel
legal da instituicao.

§ 52 Na falta de manifestacdo de indicacdo de representantes de sociedades
protetoras de animais, no caso da alinea "b" do inciso Ill do § 12 deste artigo, as
CEUAs deverao comprovar a realizacdo de convite formal a trés sociedades
protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais para que
apresentem suas indicagGes de representantes.

§ 62 Na hipotese de inexisténcia de qualquer indicagao de representantes por parte
das sociedades protetoras de animais convidadas, nos termos do § 52 deste artigo,
o responsavel legal da instituicdo devera designar consultor ad hoc, com notério
saber e experiéncia em uso ético de animais, como membro da CEUA representante
dessa categoria, enquanto perdurar essa situacao.

§ 72 O responsavel legal da instituicdo designara o coordenador e o vice-
coordenador entre os membros da CEUA.

§ 82 Sempre que houver necessidade de alteracdo do coordenador, do vice-
coordenador ou de membros da CEUA, as informacdes cadastradas na plataforma

CIUCA deverao ser atualizadas, nos termos do art. 32, inciso V, desta Resolugao.

Art. 11. Os membros das CEUAs estao obrigados a:

I - assinar termo de confidencialidade sobre os projetos e/ou protocolos submetidos
a sua avaliacdo e;

Il - manter sigilo das informacdes consideradas confidenciais, sob pena de
responsabilidade.

Paragrafo tunico. Os membros responderao pelos prejuizos que, por dolo, causarem

as atividades de ensino ou de pesquisa cientifica propostas ou em andamento.
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CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO DA CEUA

Art. 12. As CEUAs deverao realizar reunides ordinarias, pelo menos uma vez a cada
semestre, e extraordinarias, sempre que necessario.

§ 12 O quérum de reunido das CEUAs é de maioria absoluta e o quérum de
deliberacdao podera ser por consenso ou por voto favoravel da maioria relativa de
seus membros, dentre titulares e suplentes, na forma de seu regimento interno.

§ 22 As reunides serdo presenciais, podendo ser realizadas por videoconferéncia
sempre que necessario, e deverao ser registradas em ata.

§ 32 Das decisdes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo, ao

Concea.

CAPITULO VI
BIOTERIOS OU INSTALACOES ANIMAIS

Art. 13. Biotérios ou Instalagdes animais que produzam, mantenham ou utilizem
animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica devem estar adequados
para atender ao bem-estar animal da espécie utilizada e deverdo estar vinculados,

na plataforma CIUCA, as suas respectivas CEUAs.

Art. 142. E obrigatdria a existéncia das figuras do Coordenador e do Responsavel
Técnico pelos Biotérios ou instalagdes animais, que deverdao ser registrados na
plataforma CIUCA, na forma abaixo:

I - Coordenador de biotério ou Instalacdo Animal: profissional com experiéncia
comprovada na ciéncia de animais de laboratério visando ao bem-estar, a qualidade

na produ¢ao, bem como ao adequado manejo dos animais dos biotérios, apto a gerir
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a unidade de modo a proporcionar condicdes adequadas ao desempenho das
atividades de pesquisa cientifica e ensino.

Il - Responsavel Técnico de Biotério ou Instalacdo Animal: Médico Veterindrio,
responsavel pelas acdes relacionadas aos cuidados médicos veterinarios e ao bem-
estar dos animais utilizados em ensinou ou pesquisa cientifica , nas instalagdes
animais nas quais for designado a atuar pela Instituicao.

a) Deve ter Anotacdo de Responsabilidade Técnica homologada pelo Conselho
Regional de Medicina Veterindria de sua jurisdicao.

b) A instituicdo deve disponibilizar nimero suficiente de Médicos Veterinarios para
atender a demanda das atividades desenvolvidas.

Paragrafo Unico: E permitida a atuacdo de outros profissionais com responsabilidade
especifica, dentro do limite de suas competéncias legais, com as devidas anotac¢des
de responsabilidade técnica, quando cabivel, homologadas pelos respectivos
Conselhos de Fiscalizacdo do Exercicio Profissional, ndo havendo necessidade de

lancamento da informacdo na plataforma CIUCA.

CAPITULO VI
DISPOSIGOES FINAIS

Art. 15. As CEUAs que ndo estiverem vinculadas a uma instituicdo devidamente
credenciada no Concea serao impedidas de exercer as suas atividades até a

regularizacao.

Art. 16. O Concea deliberard sobre as situacdes nao previstas nesta Resolucao
Normativa.

Art. 17. Ficam revogadas:

I - Resolugdao Normativa Concea n?2 1, de 9 de julho de 2010;

Il - Resolugdo Normativa Concea n2 2, de 30 de dezembro de 2010;

SAUS Quadra 05, Bloco K, Sala 701, Ed. OK Office Tower — Brasilia/DF

CEP 70.070-937 — Telefone (61) 3033.1138
10



"

-—)

C =

Real Superior

Assessoria Educacional

lll - Resolugdao Normativa Concea n2 6, de 11 de julho de 2012.
IV - Resolucao Normativa Concea n2 20, de 30 de dezembro de 2014;
V - Orientacdo Técnica Concea n? 1, de 27 de setembro de 2012;

VI - Orientacdo Técnica Concea n? 4, de 20 de marc¢o de 2015.

Art. 18. Esta Resolugdao Normativa entra em vigor em 31 de maio de 2021.

MARCOS CESAR PONTES

(Publicada no DOU n2 96, de 24 de maio de 2021, segdo 1, paginas 5 e 6).
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