Ministério da Ciéncia, Tecnologia

e Inovagao

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE
DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

RESOLUCAO NORMATIVA N 1, DE 9 DE JULHO DE 2010
Dispde sobre a instalacdo e o funcionamento das Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAS)

Publicacdo consolidada da Resolucdo Normativa n° 1, de 9 de julho de 2010, considerando as alteracGes
introduzidas com a edi¢do das Resolu¢des Normativas n° 2, de 30 de dezembro de 2010, 3, de 14 de
dezembro de 2011 e 6, de 10 de julho de 2012.

O 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. 5° da Lei n® 11.794, de
8 de outubro de 2008, resolve:

CAPITULO |

DISPOSIQ@ES PRELIMINARES

Art. 1°. A composicéo, instalacdo e o funcionamento das Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAS)
observardo o disposto nesta Resolugdo Normativa, de acordo com o estabelecido pela Lei n® 11.794, de 8 de
outubro de 2008.

CAPITULO Il

DA COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUA Art. 2°. Qualquer instituicdo legalmente
estabelecida em territério nacional, que crie ou utilize animais para ensino ou pesquisa cientifica, devera
constituir uma CEUA para requerer seu credenciamento no CONCEA. (Redagdo dada pela Resolucdo
Normativa n° 3, de 14 de dezembro de 2011)

8§ 1°. As instituicGes devem reconhecer o papel legal das CEUAs, observar suas recomendacdes e promover
sua capacitacdo em ética e em cuidados e uso de animais em experimentacdo, assegurando o suporte
necessario para 0 cumprimento de suas obrigacdes, em especial as que se destinam a supervisdo das
atividades de criacdo, ensino ou pesquisa cientifica com animais.

§ 2°. A CEUA ¢ o componente essencial para aprovacdo, controle e vigilancia das atividades de criagéo,
ensino e pesquisa cientifica com animais, bem como para garantir o cumprimento das normas de controle da
experimentacao animal editadas pelo CONCEA.

8§ 3° Uma instituicdo que ndo possua CEUA podera ter seus projetos didaticos ou cientificos avaliados por
CEUA de outra instituicdo credenciada no CONCEA, mediante assinatura de convénio especifico para este
fim. (Revogado pela Resolucdo Normativa n° 3, de 14 de dezembro de 2011)

Art. 3°. O responsavel legal da instituicdo constituira e nomeara os integrantes da CEUA.

Art. 4°. As CEUAS sdo integradas por:

I - médicos veterinarios e bidlogos;

Il - docentes e pesquisadores na area especifica (Redagdo dada pela Resolugcdo Normativa n° 2, de 30 de
dezembro de 2010);

Il - 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no
Pais.



8 1°. As CEUAs deverdo ser compostas por, no minimo, cinco membros titulares e respectivos suplentes,
designados pelos representantes legais das instituicdes, e serdo constituidas por cidaddos brasileiros de
reconhecida competéncia técnica e notério saber, de nivel superior, graduado ou pds-graduado, e com
destacada atividade profissional em areas relacionadas ao escopo da Lei n® 11.794, de 08 de outubro de
2008.

8§ 2°. O responsével legal da instituicdo nomeard o coordenador e o vice-coordenador entre os membros da
CEUA.

§ 3° Cabera as CEUAs, sempre que houver necessidade de alteracdo do seu coordenador, do vice-
coordenador ou de seus membros, atualizar as informac6es registradas no Cadastro das Instituicbes de Uso
Cientifico de Animais - CIUCA.

8 4°, Na falta de manifestagédo de indicagdo de representantes de sociedades protetoras de animais legalmente
constituidas e estabelecidas no Pais, na forma prevista no inciso Il deste artigo, as CEUAs deverdo
comprovar a apresentacdo de convite formal a, no minimo, trés entidades.

8 5° Na hipotese prevista no § 4° deste artigo, as CEUAs deverdo convidar consultor ad hoc, com notdrio
saber e experiéncia em uso ético de animais, enquanto nao houver indicacdo formal de sociedades protetoras
de animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais. (Redagdo dada pela Resolugdo Normativa n° 2,
de 30 de dezembro de 2010)

Art. 5° A critério da instituicdo e mediante autorizacdo do CONCEA, é admitida mais de uma CEUA por
instituicao.

8§ 1°. Na hipdtese prevista no caput deste artigo, 0 CONCEA analisara caso a caso o pleito institucional sobre
a criagdo de CEUA adicional.

§ 2°. Sempre que uma CEUA for desativada, o responséavel legal da instituicdo deverd informar o fato ao
CONCEA, de forma justificada, no prazo maximo de 30 (trinta) dias do encerramento das atividades da
CEUA e indicar qual CEUA ficaré responsavel pelas unidades que se encontravam sob sua responsabilidade,
observado o disposto no § 2°, do art. 4° desta Resolugdo Normativa, quando for o caso.

§ 3°. Caso seja comunicada ao CONCEA a auséncia de funcionamento de alguma CEUA, o fato devera
constar da pauta da reunido subsequente a sua comunicacéo para deliberacdo do Conselho.

Art. 6°. Compete as CEUAsS:

| - cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribui¢des, o disposto na Lei n.° 11.794, de 8 de outubro de
2008, nas demais normas aplicaveis e nas Resolugdes Normativas do CONCEA,;

Il - examinar previamente os protocolos experimentais ou pedagdgicos 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 legislacdo aplicavel,

Il - manter cadastro atualizado dos protocolos experimentais ou pedagdgicos, aplicaveis aos procedimentos
de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados na instituicdo ou em andamento, enviando clpia ao
CONCEA, por meio CIUCA,

IV - manter cadastro dos pesquisadores e docentes que desenvolvam protocolos experimentais ou
pedagdgicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica, enviando copia ao
CONCEA, por meio do CIUCA;

V - expedir, no @mbito de suas atribuicGes, certificados que se fizerem necessarios perante 6rgdos de
financiamento de pesquisa, periodicos cientificos ou outras entidades;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente
envolvendo animais nas instituicdes credenciadas, fornecendo informacdes que permitam acgdes saneadoras;

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



VIII - estabelecer programas preventivos e realizar inspec¢des anuais, com vistas a garantir o funcionamento
e a adequacdo das instalacbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrées e normas definidas pelo
CONCEA;

IX - solicitar e manter relatdrio final dos projetos realizados na instituicdo, que envolvam uso cientifico de
animais;

X - avaliar a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades de criacdo, ensino e pesquisa
cientifica, de modo a garantir o uso adequado dos animais;

XI - divulgar normas e tomar decisdes sobre procedimentos e protocolos pedagdgicos e experimentais,
sempre em consonancia com as normas em vigor;

XII - assegurar que suas recomendacdes e as do CONCEA sejam observadas pelos profissionais envolvidos
na criacao ou utilizacdo de animais;

XII - consultar formalmente o CONCEA sobre assuntos de seu interesse, quando julgar necessario;

XIV - desempenhar outras atribui¢oes, conforme deliberacdes do CONCEA;

XV - incentivar a adogéo dos principios de refinamento, reducao e substituicdo no uso de animais em ensino
e pesquisa cientifica; e

XVI - determinar a paralisacdo de qualquer procedimento em desacordo com a Lei n®11.794, de 08 de
outubro de 2008, na execucdo de atividades de ensino e de pesquisa cientifica, até que a irregularidade seja
sanada, sem prejuizo da aplicac@o de outras sanc¢des cabiveis.

8§ 1° Quando se configurar a hipdtese prevista no inciso XVI deste artigo, a omissdo da CEUA acarretara
sangdes a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e 20, da Lei n°® 11.794, de 08 de outubro de 2008.

8 2°. Das decisdes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo, ao CONCEA.

8§ 3° Os membros das CEUAs responderdo pelos prejuizos que, por dolo, causarem as atividades de ensino
ou de pesquisa cientifica propostas ou em andamento.

8 4° Os membros das CEUAs estdo obrigados a manter sigilo das informacdes consideradas confidenciais,
sob pena de responsabilidade (Redacgéo dada pela Resolu¢do Normativa n° 2, de 30 de dezembro de 2010).

Art. 6°-A. Todo projeto de ensino e de pesquisa cientifica envolvendo animais, a ser conduzido em outro
pais em associacdo com instituicdo brasileira, devera ser previamente analisado na CEUA da instituicdo de
vinculo do interessado no Brasil. Paragrafo unicoo. Em sua manifestacdo, a CEUA devera se basear no
parecer da comissao de ética ou 6rgdo equivalente no pais de origem que aprovou o projeto, com vistas a
verificar a compatibilidade da legislacdo estrangeira referente ao uso de animais em ensino e pesquisa
cientifica com a legislacdo brasileira em vigor. (Redacdo dada pela Resolu¢do Normativa n° 2, de 30 de
dezembro de 2010).

Art. 6°-B. A instituicdo brasileira que possuir instalacdes fora do territério nacional deve observar a
legislacdo brasileira em vigor referente ao uso de animais em ensino ou pesquisa cientifica. (Redacdo dada
pela Resolugdo Normativa n° 2, de 30 de dezembro de 2010)

Art. 7°. A CEUA devera realizar reunides ordinarias pelo menos uma vez a cada semestre e, extraordinarias,
quando necessario.

Paragrafo Unico. A reunido devera ser registrada em ata.

Art. 8°. A CEUA devera encaminhar anualmente ao CONCEA, por meio do CIUCA, relatério das atividades
desenvolvidas, até o dia 31 (trinta e um) de marco do ano subsequente, sob pena de suspensdo das
atividades.

CAPITULO 1l

DOS PESQUISADORES, DOCENTES, COORDENADORES

E RESPONSAVEIS TECNICOS


http://www.jusbrasil.com/legislacao/93064/lei-11794-08
http://www.jusbrasil.com/topico/10691352/artigo-17-da-lei-n-11794-de-08-de-outubro-de-2008
http://www.jusbrasil.com/topico/10690922/artigo-20-da-lei-n-11794-de-08-de-outubro-de-2008
http://www.jusbrasil.com/legislacao/93064/lei-11794-08

(Redacéo dada pela Resolucdo Normativa n° 6, de 11 de julho de 2012)

Art.9%, Fica Instituida a figura do Coordenador de Biotérios e do Responsavel Técnico pelos Biotérios, na
forma abaixo: (Redacao dada pela Resolugdo Normativa n° 6, de 10 de julho de 2012)

| - o Coordenador de Biotério devera ser profissional com conhecimento na ciéncia de animais de laboratorio
apto a gerir a unidade visando ao bem estar, a qualidade na produgdo, bem como ao adequado manejo dos
animais dos bioterios; (Redacéo dada pela Resolucdo Normativa n° 6, de 10 de julho de 2012)

I - o Responsavel Técnico pelos Biotérios deverd ter o titulo de Médico Veterindrio com registro ativo no
Conselho Regional de Medicina Veterinaria da Unidade Federativa em que o estabelecimento esteja
localizado e assistir aos animais em ac¢les voltadas para o bem-estar e cuidados veterinarios. (Redacdo dada
pela Resolucdo Normativa n° 6, de 10 de julho de 2012).

Art9°-A%-A. Aos pesquisadores, docentes, coordenadores e responsaveis técnicos por atividades
experimentais, pedagodgicas ou de criacdo de animais compete: (Redacdo dada pela Resolu¢do Normativa n°
6, de 10 de julho de 2012)

| - assegurar o cumprimento das normas de criacdo e uso ético de animais;

Il - submeter & CEUA proposta de atividade, especificando os protocolos a serem adotados;

I11 - apresentar a CEUA, antes do inicio de qualquer atividade, as informacdes e a respectiva documentacao,
na forma e conteudo definidos nas Resolu¢Ges Normativas do CONCEA,

IV - assegurar que as atividades serdo iniciadas somente ap0os decisdo técnica favoravel da CEUA e, quando
for o caso, da autorizacdo do CONCEA,;

V - solicitar a autorizacdo prévia a CEUA para efetuar qualquer mudanca nos protocolos anteriormente
aprovados;

VI - assegurar que as equipes técnicas e de apoio envolvidas nas atividades com animais recebam
treinamento apropriado e estejam cientes da responsabilidade no trato dos mesmos;

VII - notificar a CEUA as mudancas na equipe técnica;

VIII - comunicar a CEUA, imediatamente, todos os acidentes com animais, relatando as acbes saneadoras
porventura adotadas;

IX - estabelecer junto a instituicdo responsavel mecanismos para a disponibilidade e a manutencdo dos
equipamentos e da infraestrutura de criacdo e utilizacdo de animais para ensino e pesquisa cientifica; e

X - fornecer a CEUA informacdes adicionais, quando solicitadas, e atender a eventuais auditorias realizadas.
CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 10. As CEUAs deverdo ser registradas no Cadastro das InstituicGes de Uso Cientifico de Animais -
CIUCA.

Art. 11. As CEUASs, no prazo de um ano, contado da publicacdo desta Resolucdo Normativa, deverdo
elaborar ou adequar seu Regimento Interno.

Art. 12. O CONCEA deliberara sobre situacfes nao previstas nesta Resolu¢do Normativa.

Art. 13. Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

MARCO ANTONIO RAUPP Republicada no (D.O.U. de 05/09/2012, Secéo |, P4g.06)



