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, revisao, extensao, suspensao e cancelamento do credenciamento das
instituicdes que criam, mantém ou utilizam animais em ensino ou pesquisa
cientifica; altera e revoga dispositivos da Resolu¢do Normativa n2 1,de 9 de julho

de 2010; e da outras providéncias.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL -
CONCEA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 52, inciso VI, da Lei n?

11.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolucdao Normativa institui o Credenciamento Institucional para
Atividades com Animais em Ensino e Pesquisa — CIAEP e estabelece os critérios e
procedimentos para requerimento, emissdo, revisdao, extensao, suspensao 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 educagdo profissional técnica de nivel
médio da area biomédica.

Art. 22 Para os efeitos desta Resolugcdo Normativa, considera-se:

I - animal em experimentacdo: animal vertebrado usado em ensino ou pesquisa

cientifica;

Il - atividade de ensino: atividade praticada sob orientacao 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;

[II - atividade de pesquisa cientifica: atividade relacionada com ciéncia basica,
ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle de qualidade
de drogas, farmacos, medicamentos, alimentos, imunobiolégicos, instrumentos ou

quaisquer outros testados em animais;

IV - biotério: local onde sdo criados ou mantidos animais para serem usados em
ensino ou pesquisa cientifica, que possua controle das condi¢des ambientais,

nutricionais e sanitarias;

V - biotério de criacdo: local destinado a reproducdo e manutencdo de animais

para fins de ensino ou pesquisa cientifica;

VI - biotério de manutencao: local destinado a manutenc¢do de animais para fins de

ensino ou pesquisa cientifica;

VII - biotério de experimentacdo: local destinado a manuten¢do de animais em

experimentac¢do por tempo superior a 12 (doze) horas;

VIII - laboratéorio de experimentacao: local destinado a realizacdo de

procedimentos com animais;

IX - estabelecimento de educagdo 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 agrarias, biolégicas e da saide e que envolvam

praticas com animais;

X - pesquisador: toda e qualquer pessoa qualificada que utilize animais em

atividades de pesquisa cientifica;



XI - 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. 32 As instituicdes interessadas em realizar atividades e projetos que envolvam
a criacdo, a manutengdo 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, deverao
requerer o CIAEP junto ao CONCEA, por meio do Cadastro de Instituicoes de Uso
Cientifico de Animais - CIUCA.

Art. 42 O requerimento de credenciamento devera ser instruido com documentos
que comprovem o atendimento, pela instituicao, dos seguintes requisitos:

[ - constituicdo sob as leis brasileiras;

II - qualificacdo técnica para o desempenho de atividades de que trata a Lei n®

11.794, de 2008;

[II - estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para o manuseio, ensino ou
pesquisa cientifica com a utilizagdo ou criagdo de animais, observando o disposto

no Anexo I desta Resolucao Normativa;
IV - constituicio de Comissio de Etica no Uso de Animais - CEUA;

§ 1° A andlise do pleito de credenciamento sera realizada pela Secretaria-Executiva

do CONCEA, que emitirad Nota Técnica para aprecia¢do do Plenario.

§ 2° O CONCEA podera exigir informagcdes 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.



§ 3° Havendo necessidade de apresentacdo de novos documentos, a instituicdo
solicitante devera encaminha-los no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, contados
a partir da data de recebimento da notificacdo que lhe for enviada, sob pena de

arquivamento do processo.

§ 4° Recebidas todas as informacgdes e, quando for o caso, realizada a visita de
avaliacdo, o CONCEA decidira sobre a expedicao do CIAEP no prazo de até 120
(cento e vinte) dias, contados a partir da data do recebimento das informacgdes pela

Secretaria- Executiva ou da visita de avaliagao.

Art. 52 Sera emitido um CIAEP para cada solicitante, devidamente identificado por
seu CNP] e seus representantes legais.

Paragrafo tnico. O CIAEP tera validade de cinco anos.

Art. 62 A alteracdo das condi¢des de credenciamento dependera de requerimento
da instituicdo interessada perante o CONCEA, devidamente instruido com a
documentagdo pertinente e com parecer emitido pela CEUA, considerando as
seguintes hipoteses:

[ - Extensdo do CIAEP: inclusdo de novas instalacées no CIAEP, conforme Anexo I;

II - Revisdo do CIAEP: alteracdo do nivel de biosseguranc¢a; modificagcdes das
instalacdes de criacdo, manutencdo, experimentacdo e ensino com animais

descritas no CIAEP, conforme Anexo [;

I[II - Suspensdo do CIAEP: paralisacdo tempordria das atividades com animais,

conforme Anexo II;

[V - Cancelamento do CIAEP: encerramento das atividades com animais, conforme

Anexo II.

§ 12 Em qualquer hipo6tese, havendo necessidade de apresentacdo de novos
documentos, a instituicdo interessada devera manifestar-se no prazo de até 60
(sessenta) dias, contados a partir da data de recebimento da notificacdo que lhe for

enviada, sob pena de arquivamento do processo.

§ 2° Recebidas todas as informagdes e, quando for o caso, realizada a visita de

avaliacdo, o CONCEA decidira sobre a alteracdo do CIAEP no prazo de até 120



(cento e vinte) dias, contados a partir da data do recebimento das informacgdes pela

Secretaria-Executiva ou da visita de avaliacao.

§ 32 0 pedido de cancelamento do CIAEP devera ser apresentado pela instituicdao

interessada e instruido com o relatério de atividades dos ultimos 12 (doze) meses.

§ 42 O CONCEA podera cancelar ou suspender o CIAEP de uma instituicdo quando
verificar o descumprimento das normas para o uso de animais para propdsitos de

ensino e pesquisa.

Art. 72 0 CONCEA poder3, ap6s avaliacdo das novas condi¢des apresentadas pela
instituicao, emitir novo CIAEP para a instituicdo que teve seu credenciamento
cancelado, bem como reativar um CIAEP suspenso.

Art. 820 CONCEA, por meio de sua Secretaria-Executiva, publicard no Diario
Oficial da Unido e divulgara em seu sitio eletrénico toda emissao, revisao, extensao,
suspensdo e cancelamento de CIAEP e encaminhara comprovante de registro
atualizado de credenciamento até 90 (noventa) dias apds a publicacdo no Diario
Oficial da Unido.

CAPITULO III

DA INSTRUCAO DO REQUERIMENTO DE CREDENCIAMENTO

Art. 92Para fins de comprovacdo do atendimento aos requisitos de
credenciamento previstos no art. 42 desta resolucdo, a instituicio 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

instituicao solicitante;

b) comprovante de registro no CIUCA;

c) alvara de funcionamento expedido por 6rgao competente, quando aplicavel.
II - 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 I desta Resolu¢cdo Normativa;

b) curriculo Lattes do responsavel pelo biotério de criacao; e



c) curriculo Lattes dos membros da CEUA.

[l - no tocante a estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para o manuseio e

manejo de animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica:
a) fornecimento das informagdes constantes do Anexo I desta resolucao;

b) plantas baixas das areas e instalacbes utilizadas para criagdo, manutencao,

manuseio e manejo de animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica; e

c) declaragdo 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 constituicao de CEUA, o ato de criagdo e nomeacdo dos membros

da referida comissio;

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 10. 0 CONCEA podera realizar visitas de avaliacdo as instituicdes e devera
elaborar parecer técnico para emitir, manter, revisar, estender, advertir, suspender
ou cancelar o credenciamento.

Paragrafo unico. Sempre que o CONCEA verificar o descumprimento das normas
de uso de animais para fins de ensino ou pesquisa, devera adotar os procedimentos
previstos no art. 37, §§ 12 a 52, do Decreto n? 6.899, de 2009.

Art. 11.0 CONCEA decidird sobre as situacdes nao previstas nesta Resolucido
Normativa.

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

Art. 13. O caput do art. 22 da Resolucao Normativa n? 1, de 30 de dezembro de
2010, passa a vigorar com a seguinte redac¢ao:

Art. 22 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. (N.R.)



Art. 14. Fica revogado o § 32 do art. 22 da Resolucao Normativa n? 1, de 30 de
dezembro de 2010.

Art. 15. Esta Resolucdo Normativa entra em vigor 30 (trinta) dias apds a sua
publicac¢do no Diario Oficial da Uniao.

Brasilia, 14 de dezembro de 2011.
ALOIZIO MERCADANTE OLIVA

Presidente do Conselho



