Ministério da Ciéncia, Tecnologia

e Inovagao

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE
DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

RESOLUCAO NORMATIVA N° 21, DE 20 DE MARCO DE 2015

Altera os critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisao, extensao, suspensao e
cancelamento do Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou
Pesquisa - CIAEP das instituicbes que produzem, mantém ou utilizam animais para ensino ou
pesquisa cientifica; altera dispositivos da Resolucdo Normativa n® 1, de 9 de julho de 2010, e
revoga as Resolugdes Normativas n° 3, de 14 de dezembro de 2011, n° 10, de 27 de margo de 2013,
n°® 14, de 2 de outubro de 2013, e n° 16, de 30 de abril de 2014; e d& outras providéncias.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA, no uso
das atribuicGes que lhe confere o art. 5°, inciso VI, da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolugdo Normativa altera os critérios e procedimentos para requerimento, emissao, revisao,
extensdo, suspensdo e cancelamento do Credenciamento Institucional para Atividades com Animais para
Ensino ou Pesquisa - CIAEP das instituicbes que produzem, mantém ou utilizam animais em atividades de
ensino ou pesquisa cientifica.

Paragrafo Unico. A utilizacdo de animais em atividades educacionais fica restrita a estabelecimentos de
ensino superior e de educacdo profissional técnica de nivel médio da area biomédica.

CAPITULO II

DO CREDENCIAMENTO INSTITUCIONAL PARA ATIVIDADES COM ANIMAIS EM ENSINO OU
PESQUISA —CIAEP

Art. 2°. As instituicOes interessadas em realizar atividades ou projetos que envolvam a producdo, a
manutencdo ou a utilizacdo de animais pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto humanos,
gue englobam qualquer uso de animais para ensino ou pesquisa cientifica, deverdo requerer o CIAEP junto
ao CONCEA, por meio do Cadastro de Instituicdes de Uso Cientifico de Animais -CIUCA.

Art. 3°. O requerimento de credenciamento devera ser instruido com documentos que comprovem o
atendimento, pela instituicdo, dos seguintes requisitos:

| - constituicdo sob as leis brasileiras;
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Il - estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para a producéo, a manutencdo ou a utilizagao de animais
para atividades de ensino ou pesquisa cientifica;

I11 - constituicio de Comisséo de Etica no Uso de Animais -CEUA.

Art. 4°. ApGs a apresentacdo da totalidade de documentos exigidos, a Secretaria Executiva do CONCEA
emitird CIAEP provisorio para as instituicdes que produzem, mantém ou utilizam animais para atividades
em ensino ou pesquisa cientifica.

Paragrafo Unico. O CIAEP provisorio tera validade até a decisdo final do CONCEA sobre o pleito de
credenciamento definitivo e sé podera ser emitido para cada instituicdo uma unica vez.

Art. 5°. A andlise do pleito de credenciamento sera realizada pela Secretaria Executiva do CONCEA, que
emitira Nota Técnica para a aprecia¢do do Coordenador do CONCEA.

§ 1°. O CONCEA podera exigir informacfes complementares e, se necessario, designar membros ou
consultores ad hoc de reconhecida competéncia técnica e cientifica para realizar visita de avaliacdo as
instituicGes a serem credenciadas.

§ 2° Havendo necessidade de apresentacdo de novos documentos, a instituicdo solicitante devera
encaminha-los a Secretaria Executiva do CONCEA no prazo maximo de 15 (quinze) dias, contados a partir
da data de recebimento da notificacdo que lhe for enviada, sob pena de arquivamento do processo e
expiracdo do CIAEP provisorio previsto no art. 4° desta Resolugcdo Normativa.

8§ 3° Apds o arquivamento do processo, a instituicdo solicitante podera encaminhar novo requerimento de
credenciamento no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contados a partir da data de arquivamento do processo.

Apds esse prazo, a instituicdo que ndo ingressar com a nova solicitacdo estara sujeita a processo de apuragao
de infragdo administrativa, conforme previsto no art. 37, 8§ 1° a 5°, do Decreto n°6.899, de 2009.

8§ 4° Recebidas todas as informac@es e, quando for o caso, realizada a visita de avaliagdo, 0 CONCEA
decidira sobre a expedicdo do CIAEP no prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias, contados a partir da data do
recebimento das informacdes pela Secretaria-Executiva ou da visita de avaliacao.

Art. 6°. Cada instituicdo s6 podera possuir um CIAEP vigente, devidamente identificado por seu CNPJ.

Paragrafo unico. O CIAEP deveré ser renovado a cada cinco

anos.
Art. 7°. A alteracdo do CIAEP, a pedido da instituicdo interessada, podera ocorrer nas seguintes hipoteses:
| - Extensdo do CIAEP: incluséo de outro CNPJ da mesma instituicdo no CIAEP;

Il - Reviséo do CIAEP: excluséo de CNPJ da mesma instituicdo do CIAEP;
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Il - Suspensdo do CIAEP: paralisacdo temporaria das atividades de ensino ou pesquisa cientifica com
animais com suspensao do credenciamento concedido a todos os CNPJs vinculados ao CIAEP;

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

8§ 1°. Em qualquer caso, a solicitacdo devera ser instruida com justificativa e assinatura do responsavel legal
e acompanhada de parecer (es) emitido (s) pela (s) CEUA (s) sobre a situacdo proposta.

8 2° Havendo necessidade de apresentacdo de novos documentos, a instituicdo interessada devera
manifestar-se no prazo de até 15 (quinze) dias Uteis, contados a partir da data de recebimento da notificacdo
que Ihe for enviada, sob pena de arquivamento do pleito.

§ 3° Recebidos todos os documentos a que se refere o § 2° deste artigo, 0 CONCEA decidird sobre a
solicitacdo de alteracdo do CIAEP no prazo de até 45 (quarenta e cinco) dias, contados a partir da data do
recebimento dos documentos pela Secretaria-Executiva.

8 4°, A adocdo de qualquer procedimento que dependa do deferimento de quaisquer dos pleitos previstos nos
incisos | a IV do caput deste artigo sujeitar-se-4& a instituicdo a abertura de processo de infracdo
administrativa no CONCEA.

8 5° O pedido de suspensdo do CIAEP sera deferido pelo prazo maximo de trés anos, cabendo a instituigdo
interessada solicitar a sua reativacao, sob pena de seu cancelamento.

8 6% Em caso de solicitacdo de reativacdo do CIAEP suspenso, havendo necessidade de apresentacdo de
novos documentos, a instituicdo interessada deverd manifestar-se no prazo de até 15 (quinze) dias Uteis,
contados a partir da data de recebimento da notificacdo que Ihe for enviada, sob pena de arquivamento do
pleito. Sujeitar-sea a abertura de processo de infracdo administrativa no CONCEA a instituicdo que reiniciar
suas atividades antes do deferimento de seu pleito.

§ 7°. Apos a avaliacdo dos documentos apresentados, 0 CONCEA podera reativar o CIAEP suspenso.

8 8° O pedido de cancelamento do CIAEP devera ser apresentado pela instituicdo interessada e instruido
com o relatorio de atividades do ano em curso.

Art. 8°. O CONCEA poderd suspender ou cancelar o CIAEP de uma instituicdo quando verificar o
descumprimento das normas na producdo, manutencdo ou uso de animais para atividades de ensino ou
pesquisa cientifica.

8 1° O CONCEA podera, apés avaliacdo das novas condi¢bes apresentadas pela instituicdo, reativar o
CIAEP suspenso.



8 2°. Em caso de cancelamento, 0 CONCEA podera conceder novo CIAEP & instituicdo que cumprir as
condicBes necessarias a sua emissao.

Art. 9°. O CONCEA, por meio de sua Secretaria-Executiva, publicara no Diario Oficial da Unido e divulgara
em seu sitio eletrénico toda emissao, revisao, extensdo, suspensdo e cancelamento de CIAEP e encaminhara
comprovante de registro atualizado de credenciamento até 30 (trinta) dias ap6s a publicacdo no Diario
Oficial da Unido.

CAPITULO 111

DA INSTRUCAO DO REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO

Art. 10. Para fins de comprovacao do atendimento aos requisitos de credenciamento previstos no art. 3° desta
Resolucao, a instituicdo devera apresentar os seguintes documentos:

I - no tocante a constituicao sob as leis brasileiras:

a) comprovante de inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ da instituicdo solicitante;

b) alvard de funcionamento expedido por 6rgdo competente ou justificativa de auséncia deste documento,
assinada pelo seu representante legal;

Il - no tocante a estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para a producdo, a manutencdo ou a
utilizacdo de animais para atividades de ensino ou pesquisa cientifica, bem como a constituicdo de CEUA:

a) declaracdo institucional, com o fornecimento das informag6es constantes no Anexo | desta Resolucao,
devidamente assinada pelo representante legal da instituicao; e

b) lista dos biotérios da instituicao.
CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 11. As instituicdes que apresentaram requerimento até a data da publicacdo desta Resolucdo poderdo se
adequar aos seus termos, preenchendo os requisitos necessarios exigidos, sendo-lhes garantida a analise de
acordo com a ordem cronoldgica de seu protocolo anterior.

Art. 12. A producdo, a manutencdo ou a utilizagdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica
ficam restritas, exclusivamente, as instituicbes credenciadas pelo CONCEA, conforme o previsto no
art. 12 da Lei n°® 11.794, de 2008.

Art. 13. E responsabilidade da instituicdo manter o cadastro atualizado no sistema CIUCA no tocante aos
perfis "instituicdo”, "CEUA (s)", e "instalacdo (6es) animal (is)".
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Art. 14. O CONCEA podera realizar visitas de avaliacdo as instituicGes e elaborard parecer técnico para
emitir, manter, renovar, estender, advertir, suspender ou cancelar o Credenciamento Institucional para
Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa -C | AE P.

Paragrafo anico. Verificado o descumprimento das normas de uso de animais em atividades de ensino ou
pesquisa cientifica, 0 CONCEA adotard os procedimentos previstos no art. 37,88 1°a5° do Decreto
n°6.899, de 2009.

Art. 15. O CONCEA decidira sobre as situacfes ndo previstas nesta Resolu¢do Normativa.

Art. 16. Ficam revogadas as Resolu¢des Normativas n° 3, de 14 de dezembro de 2011, n° 10, de 27 de mar¢o
de 2013, n° 14, de 2 de outubro de 2013, e n° 16, de 30 de abril de 2014.

Art. 17. O caput do art. 2° da Resolucdo Normativa n° 1, de 9 de julho de 2010, passa a vigorar com a
seguinte redacéo:

"Art. 2° Qualquer instituicdo legalmente estabelecida em territrio nacional, que produza, mantenha ou
utilize animais para ensino ou pesquisa cientifica, devera constituir uma CEUA para requerer seu
credenciamento no CONCEA".

Art. 18. Esta Resolugcdo Normativa entra em vigor apos sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

ALDO REBELO (D.O.U. de 23/03/2014, Secéo I, Pag. 04)

Presidente do Conselho

ANEXO |

Declaro, para fins de obtencdo/extensédo do Credenciamento das Instituigdes para Producdo, Manutencao ou
Utilizacdo de Animais em Ensino ou Pesquisa Cientifica (CIAEP), previsto na Lei n°11.794, de 8 de
outubro de 2008, a ser emitido pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal - CONCEA,
que a (0) dispde de infraestrutura adequada e pessoal técnico
competente e apresenta compromisso de promover o aperfeicoamento do (s) recurso (s) humano (s)
envolvido (s) com a producgdo, a manutencdo ou 0 uso ético de animais para fins de ensino ou pesquisa
cientifica, para desenvolver com seguranca as atividades supracitadas.

Declaro também que a (s) Comisséo (6es) de Etica no Uso de Animais - CEUA (s), propria, desta instituicdo
foi (foram) constituida (s) de acordo com o disposto na Resolu¢do Normativa n° 20, de 30 de dezembro de
2014.
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Declaro que as informag0es acima prestadas sao verdadeiras.

(Declaracdo feita em observancia aos arts. 297 a 299 do Codigo Penal Brasileiro).

(assinatura do representante legal)

Nome

Cargo

Data
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