(Norma Revogada)

Ministério da Ciéncia, Tecnologia

e Inovagéo

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE
DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

RESOLUCAO NORMATIVA N° 3, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2011

Institui o Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa -
CIAEP; estabelece os critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisdo, extensdo,
suspensdo e cancelamento do credenciamento das instituices que criam, mantém ou utilizam
animais em ensino ou pesquisa cientifica; altera e revoga dispositivos da Resolugdo Normativa n° 1,
de 9 de julho de 2010; e da outras providéncias.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAQAO ANIMAL - CONCEA, no uso das
atribuicdes 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 institui o Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em
Ensino e Pesquisa -CIAEP e estabelece os critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisao,
extensdo, suspensdo e cancelamento do credenciamento das instituicdes que criam, mantém ou utilizam
animais em 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.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolu¢do Normativa, considera-se:
| - animal em experimentacdo: animal vertebrado usado em ensino ou pesquisa cientifica;

Il - atividade de ensino: atividade praticada sob orientacdo educacional, com a finalidade de proporcionar a
formacdo necessaria ao desenvolvimento de habilidades e competéncias de discentes, sua preparacdo para o
mercado de trabalho e para o exercicio profissional;

Il - atividade de pesquisa cientifica: atividade relacionada com ciéncia bésica, ciéncia aplicada,
desenvolvimento tecnol6gico, producdo e controle de qualidade de drogas, farmacos, medicamentos,
alimentos, imunobioldgicos, instrumentos ou quaisquer outros testados em animais;
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IV - biotério: local onde sdo criados ou mantidos animais para serem usados em ensino ou pesquisa cientifica,
que possua controle das condi¢cdes ambientais, nutricionais e sanitarias;

V - bioterio de criacdo: local destinado a reproducdo e manutencéo de animais para fins de ensino ou pesquisa
cientifica;
VI - biotério de manutencdo: local destinado a manutencdo de animais para fins de ensino ou pesquisa
cientifica;

VIl - biotério de experimentacdo: local destinado @ manutencdo de animais em experimentacdo por tempo
superior a 12 (doze) horas;

VIII - laboratorio de experimentacéo: local destinado a realizacdo de procedimentos com animais;

IX - estabelecimento de educacdo profissional técnica de nivel médio da area biomédica: todo aquele que
contenha na grade curricular de seus cursos atividades e disciplinas das areas de ciéncias agrérias, bioldgicas e
da saude e que envolvam préticas com animais;

X - pesquisador: toda e qualquer pessoa qualificada que utilize animais em atividades de pesquisa cientifica;

X1 - proposta: projeto de pesquisa, protocolo experimental, plano de ensino, plano de estudo ou qualquer outro
planejamento relacionado a ensino ou pesquisa cientifica que utilize animais.

CAPITULO II

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

Art. 3° As instituicdes interessadas em realizar atividades e projetos que envolvam a criagdo, a manutencao e a
utilizacdo de animais pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto humanos, que englobam, no
ambito experimental, qualquer uso de animais com finalidade de ensino ou pesquisa cientifica, deverdo
requerer o CIAEP junto ao CONCEA, por meio do Cadastro de Institui¢cbes de Uso Cientifico de Animais -
CIUCA.

Art. 4° O requerimento de credenciamento devera ser instruido com documentos que comprovem O
atendimento, pela instituicdo, dos seguintes requisitos:
| - constituicdo sob as leis brasileiras;

Il - qualificacdo técnica para o desempenho de atividades de que trata a Lei n® 11.794, de 2008;

Il - estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para 0 manuseio, ensino ou pesquisa cientifica com a
utilizacdo ou criagdo de animais, observando o disposto no Anexo | desta Resolugdo Normativa;

IV - constituicdo de Comissdo de Etica no Uso de Animais - CEUA;

8 1° A anélise do pleito de credenciamento serd realizada pela Secretaria-Executiva do CONCEA, que emitira
Nota Técnica para apreciacdo do Plenario.
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8 2° O CONCEA podera exigir informacGes 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.

8§ 3° Havendo necessidade de apresentacdo de novos documentos, a instituicdo solicitante devera encaminhé-
los no prazo méaximo de 60 (sessenta) dias, contados a partir da data de recebimento da notificacdo que lhe for
enviada, sob pena de arquivamento do processo.

8 4° Recebidas todas as informacdes e, quando for o caso, realizada a visita de avaliacdo, 0 CONCEA decidira
sobre a expedicdo do CIAEP no prazo de até 120 (cento e vinte) dias, contados a partir da data do recebimento
das informac0es pela Secretaria-Executiva ou da visita de avaliacéo.

Art. 5° Sera emitido um CIAEP para cada solicitante, devidamente identificado por seu CNPJ e seus
representantes legais.

Paragrafo Unico. O CIAEP tera validade de cinco anos.

Art. 6° A alteracdo das condicdes de credenciamento dependera de requerimento da instituicdo interessada
perante 0 CONCEA, devidamente instruido com a documentacdo pertinente e com parecer emitido pela
CEUA, considerando as seguintes hipoteses:

| - Extensdo do CIAEP: inclusdo de novas instalagdes no CIAEP, conforme Anexo I,
Il - Revisdo do CIAEP: alteracdo do nivel de biosseguranca; modificacdes das instalacbes de criagdo,
manutencao, experimentacdo e ensino com animais descritas no CIAEP, conforme Anexo |,

I11 - Suspensao do CIAEP: paralisacdo temporaria das atividades com animais, conforme Anexo II;

IV - Cancelamento do CIAEP: encerramento das atividades com animais, conforme Anexo Il.

8 1° Em qualquer hipdtese, havendo necessidade de apresentagdo de novos documentos, a instituicao
interessada deverd manifestar-se no prazo de até 60 (sessenta) dias, contados a partir da data de recebimento
da notificagdo que Ihe for enviada, sob pena de arquivamento do processo.

8§ 2° Recebidas todas as informacdes e, quando for o caso, realizada a visita de avaliacdo, 0 CONCEA decidira
sobre a alteracdo do CIAEP no prazo de até 120 (cento e vinte) dias, contados a partir da data do recebimento
das informac0es pela Secretaria-Executiva ou da visita de avaliacao.

8 3° O pedido de cancelamento do CIAEP devera ser apresentado pela instituicdo interessada e instruido com
o relatdrio de atividades dos tltimos 12 (doze) meses.

8 4° O CONCEA podera cancelar ou suspender o CIAEP de uma instituicio quando verificar o
descumprimento das normas para o uso de animais para propositos de ensino e pesquisa.



Art. 7° O CONCEA podera, apos avaliacdo das novas condicBes apresentadas pela instituicdo, emitir novo
CIAEP para a instituicdo que teve seu credenciamento cancelado, bem como reativar um CIAEP suspenso.

Art. 8° O CONCEA, por meio de sua Secretaria-Executiva, publicard no Diario Oficial da Unido e divulgara
em seu sitio eletrénico toda emissdo, revisdo, extensao, suspensdo e cancelamento de CIAEP e encaminhara
comprovante de registro atualizado de credenciamento até 90 (noventa) dias ap6s a publicacdo no Diario
Oficial da Unido.

CAPITULO Il
DA INSTRUCAO DO REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO
Art. 9° Para fins de comprovacéo do atendimento aos requisitos de credenciamento previstos no art. 4° desta
resolucdo, a instituicdo devera apresentar os seguintes documentos:
| - no tocante a constituicao sob as leis brasileiras:
a) comprovante de inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ da instituicdo solicitante;

b) comprovante de registro no CIUCA,

c) alvara de funcionamento expedido por érgdo competente, quando aplicavel.
Il - no tocante a qualificacdo técnica:

a) declaracdo institucional de que dispde de infraestrutura adequada e pessoal técnico competente para
desenvolver atividades e uso de animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica, conforme Anexo | desta
Resolucdo Normativa;

b) curriculo Lattes do responsavel pelo biotério de criacdo; e
c) curriculo Lattes dos membros da CEUA.

Il - no tocante a estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para 0 manuseio e manejo de animais para
fins de ensino ou pesquisa cientifica:

a) fornecimento das informac@es constantes do Anexo | desta resolucao;

b) plantas baixas das areas e instalacdes utilizadas para criacdo, manutencdo, manuseio € manejo de animais
para fins de ensino ou pesquisa cientifica; e

c) declaracdo institucional com o compromisso de promover o aperfeicoamento dos recursos humanos
envolvidos com atividades de uso de animais para fins de ensino ou pesquisa.

IV - no tocante a constituicdo de CEUA, o0 ato de criagdo e nomeacao dos membros da referida comissao;
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CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 10. O CONCEA podera realizar visitas de avaliacdo as instituicoes e devera elaborar parecer técnico para
emitir, manter, revisar, estender, advertir, suspender ou cancelar o credenciamento.

Paragrafo Unico. Sempre que o0 CONCEA verificar o descumprimento das normas de uso de animais para fins
de ensino ou pesquisa, devera adotar os procedimentos previstos no art. 37, 8§ 1° a 5°, do Decreto n° 6.899, de
2009.

Art. 11. O CONCEA decidira sobre as situacdes nao previstas nesta Resolu¢cdo Normativa.

Art. 12. As instituicdes que criam, mantém ou utilizam animais em ensino e pesquisa cientifica deverdo
requerer seu CIAEP dentro do prazo de um ano da entrada em vigor desta Resolucdo Normativa.

Art. 13. O caput do art. 2° da Resolucdo Normativa n° 1, de 30 de dezembro de 2010, passa a vigorar com a
seguinte redacéo:

Art. 2° Qualquer instituicdo legalmente estabelecida em territorio nacional, que crie ou utilize animais para
ensino ou pesquisa cientifica, devera constituir uma CEUA para requerer seu credenciamento no CONCEA.
(N.R)

Art. 14. Fica revogado o § 3° do art. 2° da Resolugédo Normativa n° 1, de 30 de dezembro de 2010.

Art. 15. Esta Resolugdo Normativa entra em vigor 30 (trinta) dias ap6s a sua publicacdo no Diario Oficial da
Unido.

Brasilia, 14 de dezembro de 2011.

ALOIZIO MERCADANTE OLIVA (D.O.U. de 15/12/2011, Sec&o I, Pag. 47)
Presidente do Conselho

ANEXO |

ROTEIRO PARA SOLICITACAO E EXTENSAO DO

CREDENCIAMENTO DAS INSTITUICOES PARA CRIACAO
OU UTILIZACAO DE ANIMAIS EM ENSINO E PESQUISA
CIENTIFICA - CIAEP

INFORMAGCOES GERAIS
Nota: Quando ndo for cabivel a sua resposta, informar "N&o se aplica” no campo texto.

1.1 Elaborar uma breve descricdo da instituicdo, sua finalidade e como os cuidados com 0s animais estdo
relacionados com a missdo da instituicdo (maximo 500 palavras)
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1.2 Citar as &reas de pesquisa, testes e programas de ensino envolvendo animais. Informar o ndmero
aproximado de protocolos em andamento. Anexar o regimento interno e o formulario (s) utilizado (s) pela
CEUA para registro de informagdes dos protocolos de ensino ou pesquisa.

1.3 Informar se a instituicdo contrata servicos terceirizados de assisténcia animal e indicar a empresa
contratada (nome, endereco, CNPJ), bem como a qualificacdo do corpo técnico.

1.4 Informar se a instituicdo oferece ou supervisiona programas de formacdo e capacitagdo de pessoal
(funcionarios, docentes e académicos) em ciéncia em animais de laboratério. Descrever como o treinamento é
realizado, sua frequéncia e contetdo da formacéo oferecida.

1.5. Informar como a instituicdo assegura que procedimentos cirurgicos, eutanasia e outros procedimentos
experimentais séo realizados por pessoal treinado e qualificado. Quem determina que o pessoal esteja treinado
e qualificado para procedimentos cirtrgicos?

1.6. QOutras informacdes relevantes para avaliagdo da solicitacdo do credenciamento

2. AMBIENTE, ALOJAMENTO E MANEJO DOS ANIMAISNota 1: Complete cada secdo incluindo,
quando aplicavel, procedimentos realizados a campo.

Nota 2: Quando néo for cabivel a sua resposta, informar "N&o se aplica™ no campo texto

2.1 Pessoal envolvido com cuidados com animais

Indicar o numero e a formacdo das pessoas envolvidas nos cuidados dos animais.

2.2 Temperatura, Umidade e Ventilacdolnformar sobre o sistema de controle da temperatura, umidade e
ventilacao nos locais onde os animais estdo alojados. Fornecer o método e a frequéncia para avaliacao destes
parametros. Informar se sdo utilizadas areas de alojamento ao ar livre.

2.3 Ruido e Vibracao

Descrever métodos utilizados para controlar, reduzir ou evitar excesso de ruido e vibracdo em biotério. A
intensidade do ruido no ambiente é quantificada?

2.4 Alojamento para as espécies aquaticas

Descrever suscintamente as caracteristicas dos ambientes que utilizam a agua como o principal meio de
alojamento para a espécie. Descrever o projeto geral do alojamento bem como o tratamento e a garantia da
qualidade da agua A planta do tanque, as frequéncias de monitoramento dos parametros temperatura, oxigenio
dissolvido e pH da 4gua devem ser fornecidas de forma resumida).

2.5 Alojamento (biotérios)



Citar as espécies e 0 numero aproximado de animais presentes neste biotério

2.6 Descrever os recintos utilizados e suas dimensdes (por exemplo, gaiolas abertas, sistemas de gaiolas
individuais ventiladas, baias, canis, viveiros, tanques, galpdes, celeiro, curral, piquete etc.).

2.7. Qual o nivel de biosseguranca da instalacdo de acordo com as Diretrizes Gerais

para o trabalho em contencdo com material biologico da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saide e o0 Manual de Biosseguranca em Laboratorio? Em caso positivo, quais 0s
procedimentos especiais para 0 uso desses animais?

2.8. E realizado algum trabalho com animais geneticamente modificados? Em caso positivo, cite o protocolo
da CTNBio e o nivel de biosseguranca de suas instalagdes.

2.9 Descrever 0os meétodos utilizados para proteger os animais de extremos climéticos, predadores e escape
(por exemplo, ante-sala, quebra-ventos, abrigos, estabulos, areas protegidas, estruturas que geram calor, etc.)

2.10. Se aplicavel, descrever como é realizado o controle de fotoperiodo.

2.11. Alimentacao
Indicar a origem e tipo de alimento fornecido aos animais, seu local e condi¢cbes de armazenamento
(ventilagdo e controle de umidade, contaminagéo).

2.12. Agua

Indicar a origem da &gua e seu tratamento ou processo de filtracdo e como ela é fornecida aos animais (bacias,
garrafas, mamadeiras, bebedouros automaticos, vales, lagos, riachos, etc).. Descrever o procedimento de
monitoramento da qualidade da a4gua fornecida.

2.13. Cama

Descrever o tipo, a origem e como sdo utilizadas as camas para cada espécie incluindo as instalacdes de
armazenamento. Como é realizado o controle para evitar propagacao de insetos e animais externos no depdsito
de cama?

2.14. Limpeza e desinfec¢do dos ambientes

Descrever os procedimentos de limpeza e desinfeccdo dos ambientes onde os animais sdo mantidos (micro e
macroambientes).

2.15. O biotério possui autoclave? Descrever o tipo de autoclave e indicar os materiais esterilizados.
2.16. Eliminacdo de Residuos

Descrever a manipulacdo, armazenamento, 0 modo e a freqiiéncia de descarte e destino de residuos e carcagas.



2.17. Identificacdo

Descrever os métodos de identificacdo dos animais de cada espécie (por exemplo, microchips, cartbes em
gaiolas/tanque, aros, anilhas, tatuagens, brincos, marcas, etc) Identificar os responsaveis pela manutencéo dos
registros, e onde esses registros séo mantidos.

2.18. Quarentena e Isolamento

Descrever os procedimentos de quarentena e isolamento para cada espécie utilizada, bem como se existe local
especial para esse fim.

3. PLANTA FISICA

Nota 1: Quando néo for cabivel a sua resposta, informar "N&o se aplica" no campo texto.

Nota 2: Repita esta se¢do para cada uma das areas de alojamento dos animais presentes na instituicdo. Inclua
como anexo a planta baixa (arquivo em .pdf) de cada uma das areas de alojamento.

3.1 Descrever de forma geral o fluxo de pessoas, animais, e insumos no local onde os animais sdo mantidos.

Considere: existéncia de area de criacdo, corredor sujo/limpo, area contaminada, area de lavagem, area de
armazenamento de insumos, area de quarentena, entre outros.

3.1.1.Para os animais que sdo mantidos em um laboratorio a fim de satisfazer somente os objetivos cientificos
de um protocolo, descrever esse alojamento e os cuidados prestados, bem como o periodo méaximo de
permanéncia dos animais no local.

3.2 Descrever os acabamentos (para pisos, paredes, tetos, corredores e portas) dos recintos nos quais sdo
mantidos os animais.

4. AMBIENTES NATURAIS

Nota: Quando nao for cabivel a sua resposta, informar "N&o se aplica" no campo texto.

4.1 Descrever os tipos de ambientes naturais (florestas, ilhas, etc) e como os animais sdo monitorados para
gue seu bem-estar seja mantido.

4.2 Descrever como alimentos, agua e abrigo séo fornecidos.

4.3 Descrever como 0s animais sao capturados.

4.4 Quando aplicavel, anexar o (s) documento (s) que permita (m) o trabalho/uso com animais silvestres,
animais exoticos, animais geneticamente modificados, etc.



5. SEGURANCA E CONTROLE DE ACESSO
Nota 1: Quando néo for cabivel a sua resposta, informar "N&o se aplica” no campo texto.

5.1. Descrever 0s recursos tais como controle de entrada, cercas, portdes, entradas, cameras, guardas,
prevencao de incéndios etc.

6. Modelo de declaracdo institucional dos interessados quanto a competéncia técnica e de infraestrutura para
atividades de uso cientifico de animais.

"Declaro, para fins de obtencdo/extensdo do Credenciamento das Instituicdes para Criacdo 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 da Experimentacdo Animal - CONCEA, que (nome da
Instituicdo) dispbe de infraestrutura adequada e pessoal técnico competente para desenvolver com segurancga
atividades de (criagdo de animais, manutencdo de animais, ensino, pesquisa cientifica) com (animais,
exemplo: ratos, camundongos, hamsters, etc.).

(Declaracéo feita em observancia aos arts. 297 a 299 do Codigo Penal Brasileiro).
(Assinatura do Coordenador da instalagéo animal)
(Assinatura do Representante Legal da Instituicdo)"

ANEXO I

ROTEIRO PARA CANCELAMENTO OU SUSPENSAO DO
CREDENCIAMENTO DAS INSTITUICOES PARA CRIACAO

OU UTILIZACAO DE ANIMAIS EM ENSINO E PESQUISA
CIENTIFICA - CIAEP

Em caso de cancelamento ou a suspenséo do CIAEP, a Instituicdo devera:

Apresentar justificativa para o cancelamento ou suspensdo do C | AE P.

Enviar relatério de atividades dos ultimos 12 meses.

Assinar e enviar ao CONCEA a declaragdo nos seguintes termos:

"Declaro, para fins de (cancelamento/suspensdo) do Credenciamento das Instituicbes para Cria¢do ou
Utilizacdo de Animais em Ensino e Pesquisa Cientifica - CIAEP n° (numero do credenciamento da
instituicdo), que ndo serdo conduzidas atividades de ensino ou pesquisa cientifica envolvendo animais, nos
termos da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008.

(Declaragdo feita em observancia aos arts. 297 a 299 do Cddigo Penal Brasileiro)."
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