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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES

GABINETE DO MINISTRO

RESOLUGAO NORMATIVA GM N2 50, DE 13 DE MAIO DE 2021 (*)

Dispbe sobre os critérios e procedimentos para
emiss@o, extensd@o, revisdo, suspensé@o, reativa¢do,
renovag¢do e cancelamento do Credenciamento
Institucional para Atividades com Animais em Ensino
ou Pesquisa - CIAEP das instituicées que produzem,
mantém ou utilizam animais em atividades de ensino
ou pesquisa cientifica, a vincula¢cdo dos centros
publicos ou privados que utilizam animais em
atividades de ensino a institui¢cdes credenciadas pelo
Conselho Nacional de Controle de Experimental

Animal - Concea.

O MINISTRO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 52, incisos |, I, IV e VI, da Lei n2 11.794, de 8 de outubro de 2008,
e tendo em vista o disposto no art. 42, paragrafo unico, do Decreto n2 6.899, de 15

de julho de 2009, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugao Normativa dispde sobre:
| - os critérios e procedimentos para emissdo, extensdo, revisao, suspensao,
reativacao, renovacao e cancelamento do Credenciamento Institucional para

Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa - CIAEP das instituicdes que
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produzem, mantém ou utilizam animais em atividades de ensino ou pesquisa
cientifica; e

Il - a vinculagao dos centros publicos ou privados que utilizam animais em atividades
de ensino a instituicdes credenciadas pelo Conselho Nacional de Controle de

Experimental Animal - Concea.

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

Art. 22 As instituigcdes interessadas em realizar atividades ou projetos que envolvam
a produc¢ao, a manutenc¢ao ou a utilizacao de animais pertencentes ao filo Chordata,
subfilo Vertebrata, com exce¢ao do homem, que englobam qualquer uso de animais
para ensino ou pesquisa cientifica, deverao requerer o Credenciamento Institucional
para Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa - CIAEP junto ao Concea, por
meio do Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico de Animais - CIUCA.

§ 12 A utilizagdo de animais em atividades educacionais fica restrita a
estabelecimentos de ensino superior e de educacao profissional técnica de nivel
médio da 4drea biomédica, nos termos do § 12 do art. 12 da Lei n? 11.794, de 8 de
outubro de 2008.

§ 22 Nao se enquadram no disposto no caput os estabelecimentos comerciais ou
produtores locais que ndao possuem como objetivo principal de sua atividade a
producdo ou a manutencgao de animais para fins de atender a demandas de interesse
de instituicdes credenciadas que utilizam animais em atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica, ainda que eventualmente atendam a demandas dessas instituicdes.
Art. 32 Para fins de credenciamento, as instituicdes de que trata o art. 22 deverao
comprovar o atendimento aos seguintes requisitos:

I - constituicdo sob as leis brasileiras, por meio de Cadastro Nacional da Pessoa

Juridica - CNPJ ativo na Receita Federal,;
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Il - estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para a produgdo, a manutencao
ou a utilizacdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica; e

1l - constituigdo de Comissdo de Etica no Uso de Animais - CEUA.

Paragrafo unico. A comprovacao dos requisitos previstos no caput deste artigo
devera ser feita por meio da apresentacao dos seguintes documentos no CIUCA:

| - declaracgao institucional gerada no CIUCA e assinada pelo representante legal da
instituicao, referente a existéncia de estrutura fisica adequada e pessoal qualificado
para a producdao, manutencao ou utilizagcdo de animais para atividades de ensino ou
pesquisa cientifica;

Il - ato de criagdo da CEUA;

lll - regimento interno da CEUA; e

IV - ato de nomea¢ao dos membros da CEUA, contendo o periodo dos respectivos

mandatos.

Art. 42 A andlise do pleito de credenciamento sera realizada pela Secretaria
Executiva do Concea, que emitird Nota Técnica para a apreciacao
do(a) Coordenador(a) do Concea.

§ 12 O Concea poderi exigir informacdes complementares e, se necessario, designar
membros ou consultores ad hoc, de reconhecida competéncia técnica e cientifica,
para realizar visita de avaliacdo as instituicdes a serem credenciadas.

§ 22 O Concea decidird sobre a expedicao do Credenciamento Institucional para
Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa - CIAEP, no prazo de até 90 (noventa)
dias, contados da data:

| - da solicitacdo realizada no CIUCA pela instituicdo, desde que devidamente
instruida com todos os documentos a que se refere o paragrafo Unico do art. 32
desta Resolucao Normativa;

Il - do recebimento dos documentos ou informacdes complementares pela
Secretaria Executiva; ou

lll - da realizagao da visita de avaliagao.
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Art. 52 O Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou
Pesquisa - CIAEP sera emitido e vinculado ao CNPJ da instituicdo.
Paragrafo unico. Cada instituicdo somente podera possuir um CIAEP vigente,

devidamente identificado por seu CNPJ.

Art. 62 O Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou
Pesquisa - CIAEP tera vigéncia de 5 (cinco) anos, a contar da publicacdo da sua

emissdo no Diario Oficial da Unido.

CAPITULO 1l
DO POS-CREDENCIAMENTO

Art. 72 Apds a obtencdo do CIAEP, a instituicao interessada podera requerer junto
ao Concea, por meio do CIUCA:

| - extensao do CIAEP: inclusdao de outro CNPJ da mesma instituicao no CIAEP;

Il - revisao do CIAEP: exclusdao de CNPJ da mesma instituicao do CIAEP;

lll - suspensao do CIAEP: paralisagao temporaria das atividades de ensino ou
pesquisa cientifica com animais, com suspensdo do credenciamento concedido a
todos os CNPJs vinculados ao CIAEP;

IV - reativacdao do CIAEP: Reativacao do credenciamento suspenso; e

V - cancelamento do CIAEP: encerramento das atividades de ensino ou pesquisa
cientifica com animais, com o cancelamento do credenciamento concedido a todos
0s CNPJs vinculados ao CIAEP.

§ 12 Em qualquer caso, a solicitacao devera ser instruida com uma justificativa
assinada pelo representante legal da instituicao, acompanhada de parecer emitido
pela CEUA sobre a situacao proposta.

§ 22 O Concea decidira sobre a solicitagdo de pds-credenciamento no prazo de até
90 (noventa) dias, contados a partir da data de envio da solicitacdo e de todos os

documentos a que se refere 0 § 12 no CIUCA.

SAUS Quadra 05, Bloco K, Sala 701, Ed. OK Office Tower — Brasilia/DF
CEP 70.070-937 — Telefone (61) 3033.1138



"

-—)

C =

Real Superior

Assessoria Educacional

§ 32 O deferimento do pedido de suspensao das atividades ndo interrompe o prazo
de validade do CIAEP.

§ 42 O prazo de suspensao do CIAEP ndo podera ser superior a sua vigéncia, cabendo
a instituicdo interessada solicitar a sua reativacao.

§ 52 O pedido de cancelamento do CIAEP devera ser apresentado pela instituicao
interessada e instruido com o relatério de atividades do ano em curso.

§ 62 Em caso de cancelamento, o Concea podera conceder novo CIAEP a instituicao

qgue cumprir as condicdes necessarias a sua emissao.

Art. 82 A solicitacdo de renovacdo do CIAEP devera ser realizada no CIUCA e

instruida com os documentos previstos no art. 32 desta Resolu¢gao Normativa.

Art. 92 O Concea podera exigir informagdes complementares para estender, revisar,
suspender, reativar, cancelar ou renovar o CIAEP e, se necessario, designar
membros ou consultores ad hoc de reconhecida competéncia técnica e cientifica
para realizar visita de avaliacdo as instituicdes e emitir parecer técnico.

Paragrafo Unico. Na hipdtese a que se refere o caput, o prazo de 90 (noventa) dias
para decisdo sobre a solicitacdo de pds-credenciamento sera contado a partir do
encaminhamento das informac¢des complementares a Secretaria Executiva ou da

realizacdo da visita de avaliacao.

CAPITULO IV
DOS CENTROS PUBLICOS OU PRIVADOS

Art. 10. Os centros publicos ou privados, que nao se enquadram no § 12 do art. 29
desta Resolucao Normativa e que estejam interessados em realizar procedimentos
em animais vivos em atividades de ensino, extensao, capacitacao, treinamento,
transferéncia de tecnologia, ou quaisquer outras com finalidade didatica, deverdao
formalizar instrumento de cooperagdao com instituicdo de ensino credenciada junto

ao Concea.
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§ 12 O instrumento de cooperacao a que se refere o caput:

I - vinculard a instalacdo do centro publico ou privado a instituicdo de ensino
credenciada;

Il - definird a relacdo dos profissionais habilitados que se responsabilizardo
presencialmente pelos procedimentos; e

lll - devera ser utilizado para atividade de ensino que ocorra uma Unica vez ou de forma
periodica.

§ 22 O centro publico ou privado devera ser vinculado a CEUA da instituicdo de ensino
credenciada para que seja feito o exame prévio das atividades de ensino com o uso de
animais a serem desenvolvidos no ambito do centro em cooperacao.

§ 32 Para fins de conhecimento do Concea, a instituicao de ensino credenciada devera:
I - incluir o centro publico ou privado e suas instalagcdes animais no CIUCA; e

Il - registrar a desativacao da instalacao que houver cadastrado, ao término do periodo
constante no instrumento de cooperacao.

§ 42 A CEUA da instituicdo credenciada devera ser comunicada sobre eventuais
alteracOes do local de execug¢dao das atividades de ensino descritas no caput deste
artigo, para que a nova instalagao seja incluida no cadastro da instituicao no CIUCA.

§ 52 Caberd a CEUA da instituicdo credenciada monitorar as instalacdes do centro
publico ou privado onde serdao executadas as atividades de ensino descritas no caput
deste artigo, bem como verificar a execucao dos protocolos autorizados e sua

periodicidade.

CAPITULO V
DOS ESTUDOS CONDUZIDOS A CAMPO COM ANIMAIS DOMESTICOS

Art. 11. Somente instituicao credenciada pelo Concea podera desenvolver estudos
conduzidos a campo com animais domésticos.

§ 12 Os estudos de que trata o caput deste artigo serdao definidos em Resolugao
Normativa especifica do Concea e deverdo ser avaliados pela Comiss3o de Etica no

Uso de Animais - CEUA da instituicao.
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§ 22 Nao havera obrigatoriedade, por parte da instituicao credenciada responsavel
pelo estudo, de:

| - formalizacao de instrumento de cooperagdao com o responsavel pelos animais
envolvidos no estudo, ou seu representante, seja pessoa fisica ou juridica;

Il - cadastramento junto ao Concea da instalacao do responsavel pelos animais, ou
seu representante, seja pessoa fisica ou juridica, onde o estudo sera desenvolvido;
§ 32 Apds a aprovacgdo pela CEUA e antes da realizacao de qualquer procedimento,
o pesquisador principal do estudo deverd obter declaracdo de consentimento do
responsavel pelos animais envolvidos no estudo, ou seu representante, seja pessoa
fisica ou juridica, mediante assinatura de termo de consentimento previsto em
Resolugao Normativa especifica do Concea.

§ 42 N3o se aplica o disposto no § 32 na hipdtese de auséncia de responsavel pelos
animais envolvidos no estudo, caso em que a CEUA devera monitorar o estudo

criteriosamente.

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGCOES FINAIS

Art. 12. O Concea, por meio de sua Secretaria Executiva, publicara no Diario Oficial
da Unido e divulgarda em seu sitio eletronico toda emissdao, extensao, revisao,
suspensao, reativacdo, cancelamento e renovacao de CIAEP e encaminhard
comprovante de deferimento do pleito a instituicdo interessada em até 30 (trinta)

dias apods a publicacdo no Diario Oficial da Uniao.

Art. 13. E dever das instituicdes que produzem, mantém ou utilizam animais em
atividades de ensino ou pesquisa cientifica manter o cadastro atualizado no sistema

CIUCA, no tocante a instituicao, as CEUAs e as instalacdes animais.

Art. 14. Ficam revogadas:

| - a Resolugao Normativa Concea n? 19, de 25 de novembro de 2014;
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Il - a Resolugcao Normativa Concea n2 21, de 20 de marco de 2015;

lll - a Resolugao Normativa Concea n2 26, de 29 de setembro de 2015;
IV - a Orientagao Técnica Concea n? 1, de 27 de setembro de 2012;

V - a Orientacdo Técnica Concea n? 3, de 22 de outubro de 2013;

VI - a Orientagao Técnica Concea n2 6, de 27 de abril de 2015;

VII - a Orientacdo Técnica Concea n2 10, de 7 de novembro de 2017; e

VIII - a Orientagao Técnica Concea n? 11, de 12 de dezembro de 2017.

Art. 15. Esta Resolucao Normativa entra em vigor no dia 12 de junho de 2021.

MARCOS CESAR PONTES

(Publicada no DOU n2 93, de 19 de maio de 2021, segao 1, paginas 143 e 144).

(*) Retificado no DOU n2 94, 20 de maio de 2021, se¢do 1, pagina 17 por incorre¢dao no

original.

RETIFICACAD

Na publicagdo do DOU N2 93, de 19 de maio de 2013, Secdo 1, pag. 143, que
Dispde sobre os critérios e procedimentos para emissdo, extensdo, revis8o, suspensdo,
reativagdo, renovagdo e cancelamento do Credenciamento Institucional para Atividades
com Animais em Ensino ou Pesquisa - CIAEP das instituicBes que produzem, mantém ou
utilizam animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica, a vinculagdo dos centros
publicos ou privados que utilizam animais em atividades de ensino a instituicdes
credenciadas pelo Conselho Macipnal de Controle de Experimental Animal - Concea,

onde se I& RESOLUCAD GM N2 50, DE 13 DE MAIO DE 2021,

leig-se: RESOLUCAOQ NORMATIVA N2 50, DE 13 DE MAIO DE 2021.
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