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O que é o Concea

O Concea, orgao integrante da estrutura do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacoes,
é instancia colegiada multidisciplinar de
carater normativo, consultivo, deliberativo e
recursal, para coordenar os procedimentos de
uso cientifico de animais.

Lei n©° 11.794/2008

Decreto n° 6.899/2009
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O Concea é plural e diverso

MCTI - Ministério da Ciéncia, Tecnologia & Inovacdes

CNPq - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
MEC - Ministério da Educacao

MMA - Ministério do Meio Ambiente

MS - Ministério da Saude

MAPA - Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

CRUB - Conselho de Reitores das Universidades do Brasil

. ABC - Academia Brasileira de Ciéncias

. SBPC - Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia
10.FeSBE - Federacéo das Sociedades de Biologia Experimental
11.SBCal - Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratorio
12.Industrias Farmacéuticas*

13.Sociedades Protetoras de Animais (x2)*

©oNOOAEWNE

Lei n© 11.794 /2008

O Concea é presidido pela Ministra
de Estado de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao
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Secretaria Executiva (SE) do Concea

v Prestar apoio técnico e administrativo

v Tramitar os pleitos submetidos a deliberacdo do
Concea

v Implementar as deliberacfes do Concea
v' Analisar as solicitacdes de credenciamento

v Dar publicidade aos atos do Concea

CON ‘fC"

Decreto n° 6.899/2009

Conselho Nacgeey! de Controle de Expegggentacag nlmdl

CONCEA - CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO ANIMAL

CIUCA

CADASTRO DAS INSTITUIGOES DE USO CIENTIFICO DE ANIMAIS
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Conselho Nacional de Controle da
Experimentacao Animal

Lei n© 11.794/2008
Decreto n° 6.899/2009

Formular,revere zelar pelo
cumprimentodas normas
paraproducao, manutencao
e utilizacdo de animais em
ensino ou pesquisa

Formular,revere zelar pelo
cumprimentodas normas
sobreos cuidados,
instalacdo e funcionamento
de instalacdes/biotérios

Monitorar e avaliar a
introducdo de técnicas
alternativas

67Z RN e 12 OT Credenciar instituicdes para

. criacao ou utilizacdo de
(32 RN e 2 OT vigentes) ¢ animais ¢
Manter cadastro atualizado
dos procedimentosde
ensino e pesquisarealizados

ou em andamento no Pais

Assessorar o Poder
Executivoarespeito das
atividadesdeensino e
pesquisatratadas nestalei.

Apreciar edecidir recursos
interpostos contradecisdes
das CEUAs

Apreciar edecidir recursos
interpostos contradecisdes
das CEUAs, bem comode
sua Secretaria-Executiva; e

Administrar,por sua
Secretaria-Executiva, CIUCA

Aplicar as sancdes previstas
nalLei e no Decreto
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CONCEA Conselho Nacional de Controle da

& i S Experimentacao Animal
Lei n© 11.794/2008

Decreto n° 6.899/2009

Manter cadastro atualizado

Credenciar instituicoes dos procedimentos de Administrar, por sua

Secretaria-Executiva,
CIUCA

para criagcao ou utilizacao ensino e pesquisa
de animais realizados ou em
andamento no Pais

‘ RN50 e RN51

‘ > 930 Instituicoes

‘ > 2330 instalacoes

‘ > 870 CEUAS

‘ Visitas técnicas




Total de instituicd d d
tal ae Instituicoes cadastradas
Regido CIAEP Vencido Credenciada Em Analise Em Preenchimento Total
9 3 1 Centro-Oeste 6 57 1 14 78
Distrito Federal 2 10 3 15
Instituiq()es Goias 2 27 1 5 35
Mato Grosso 1 8 5 14
Mato Grosso do Sul 1 12 1 14
Nordeste 15 80 34 129
Alagoas 2 2 4
Bahia 2 14 8 24
Ceara 3 12 5 20
Maranhao 5 2 7
Paraiba 1 17 5 23
Pernambuco 2 15 5 22
Piaui 3 4 2 9
Rio Grande do Norte 2 10 1 13
Sergipe 2 1 - 7
Norte 10 41 5 14 70
Acre 6 4 10
Amapa 2 1 3
Amazonas 1 9 1 2 13
Para 2 10 1 4 17
Rondonia 1 9 1 2 13
Roraima 1 2 3
Tocantins 6 2 3 11
Sudeste 37 368 12 71 488
Espirito Santo 28 1 29
Minas Gerais 16 103 6 16 141
Rio de Janeiro 3 39 1 9 52
Sao Paulo 18 198 5 45 266
Sul 17 130 2 17 166
Parana 6 44 9 59
Rio Grande do Sul 4 51 2 3 60
Santa Catarina 7 35 5 47
Total 85 676 20 150 931

Regido @ Centro-Oeste @ Nordeste @ Norte @ Sudeste @ Sul
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Resolucao
Normativa n°
50/2021

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 19/05/2021 | Edicac: 93 | Secao: 1 | Pagina: 143
Orgao: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacoes/Gabinete do Ministro

RESOLUGAO GM N° 50, DE 13 DE MAIO DE 2021

Disp6e sobre os criterios e procedimentos para emissao.
extensao, revisao, suspensao, reativacao, renovacao e
cancelamento do Credenciamento Institucional para Atividades
com Animais em Ensino ou Pesquisa - CIAEP das instituicoes
que produzem, mantém ou utilizam animais em atividades de
ensino ou pesquisa cientifica. a vinculacao dos centros publicos
ou privados que utilizam animais em atividades de ensino a
instituicoes credenciadas pelo Conselho Nacional de Controle
de Experimental Animal - Concea.
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RESOLUGCAD NORMATIVA CONCEA N° 51, DE 19 DE MAIO DE 2021 - RESOLUGAQ NORMATIVA CONCEA N° 51, DE 19 DE MAID DE 2021 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 24/05/2021 | Edicao: 96 | Secao: 1 | Pagina: 6
Orgao: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes/Conselho Nacional de Controle de Experimentacao Animal

Resolucao
Normativa n°
51/2021

RESOLUCAO NORMATIVA CONCEA Ne 51, DE 19 DE MAIO DE 2021

Dispoe sobre a instalacao e o funcionamento das Comissoes de
Etica no Uso de Animais - CEUAs e dos biotérios ou instalacdes
animais.
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Composicao das CEUAs

Art. 8° E condicdo indispensavel para o credenciamento das
Instituicbes com atividades de ensino ou pesquisa com animais a
constituicdo prévia de Comissdes de Etica no Uso de Animais —
CEUAs.

Lei n©
11.794/2008
...RN 50

Art. 9° As CEUAs sao integradas por:
| — médicos veterinarios e bidlogos;
|l — docentes e pesquisadores na area especifica;

Il — 1-(um) representante de sociedades protetoras de animais
legalmente estabelecidas no Pais, na forma do Regulamento.
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Resolucao
Normativa n©
51/2021

Definicoes e responsabilidades do RT

Art. 14°. E obrigatéria a existéncia das figuras do Coordenador e do_Responsavel
Técnico pelos Biotérios ou instalagdes animais, que deverdo ser registrados na
plataforma CIUCA, na forma abaixo:

| - Coordenador de biotério ou Instalagdo Animal: profissional com experiéncia
comprovada na ciéncia de animais de laboratério visando ao bem-estar, & qualidade na
producdo, bem como ao adequado manejo dos animais dos biotérios, apto a gerir a
unidade de modo a proporcionar condigdes adequadas ao desempenho das atividades
de pesquisa cientifica e ensino.

I - Responsavel Técnico de Biotério ou Instalacido Animal: Médico Veterinario,
responsavel pelas acdes relacionadas aos cuidados médicos veterinarios e ao bem-

estar dos animais utilizados em ensinou ou pesquisa cientifica , nas instalacées animais

nas quais for designado a atuar pela Instituicdo.

a) Deve ter Anotacdo de Responsabilidade Técnica homologada pelo Conselho
Regional de Medicina Veterinaria de sua jurisdicao.
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RESOLUCAO CONCEA/MCTI N2 49, DE 7 DE MAIO DE 2021
Dispde sobre a obrigatoriedade de capacitacao do pessoal
envolvido em atividades de ensino e pesquisa cientifica que
utilizam animais.

Todos os pesquisadores, responsaveis e
demais usuarios de animais de
experimentacao devem possuir capacitacao

N

CONCEA

Irole de E=perimemacks Anmal
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1A

Concea & CEUAs & Usuarios
Ciclo do luto de Kubler-Ross (Processo de mudanca/perda)

/

Barganha Aceitacao ou Abandono

Ativa

I3 IUGELE

A EMOCIONAL

a=
]

2 'l Imobilizacdo
Y
TEMPO

. Danes, Professor, University of Minnesota, Family Social Science Department, College of Human Ecology & Resource Management

Depressao

fon Service, and illustrated by Jim Kiehne Graphics. From Kubler-Ross, E,, 1969, On Death and Dying,



&o Nacional de ControledgpeEaQAO Animal RN 49 / 20 2 1

1tAH

 Art. 22 A capacitacdo de que trata essa Resolug¢do consiste em:

| - capacitacdo _em ética: conhecimentos da ética aplicaveis a
experimentacao animal, incluindo manejo, alojamento e

procedimentos na espécie a ser utilizada nas atividades de ensino ou
pesquisa cientifica;

Il - capacitacao pratica: conhecimentos praticos de bem-estar animal,
incluindo manejo, alojamento e procedimentos na espécie a ser
utilizada nas atividades de ensino ou pesquisa cientifica; e

Il - treinamento especifico nas técnicas e procedimentos
experimentais que pretende realizar na espécie a ser utilizada.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 07/10/2022 | Edicao: 192 | Secao: 1 | Pagina: 10
Orgao: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovages/Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal

RESOLUGAO N° 55, DE 5 DE OUTUBRO DE 2022

Atualiza o texto da Diretriz Brasileira para o Cuidado e a
Utilizacao de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa
Cientifica - DBCA.

1. FINALIDADE DA DBCA

1.1. A finalidade da Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizacao de Animais em Atividades de
Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA € apresentar os principios e as condutas que permitem garantir o
cuidado e o manejo eticamente correto de animais produzidos, mantidos ou utilizados em atividades de

ensino ou de pesquisa cientifica. Esta Diretriz traz orientacées para instituicdes, Comissdes de Etica no Uso
de Animais - CEUAs, professores, pesquisadores e todos os demais usuarios envolvidos no cuidado ou ho
manejo de animais produzidos, mantidos ou utilizados em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica.

12. Esta Diretriz ressalta as responsabilidades de todos os usuarios de animais de

experimentacao que produzem, mantém ou utilizam animais para:



-FINALIDADE, ESCOPO, PRINCIPIOS GERAIS DA DBCA
-SUBSTITUICAO, REDUCAO, REFINAMENTO

-RESPONSABILIDADES DAS INSTITUICOES

RESPONSABILIDADES DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS: ATUACAO DAS CEUAS,
RESPONSABILIDADES DO COORDENADOR DA CEUA, PROPOSTAS, MONITORAMENTO, RELATORIOS

-RESPONSABILIDADES DOS PROFESSORES E PESQUISADORES




-FINALIDADE, ESCOPO, PRINCIPIOS GERAIS DA DBCA
-SUBSTITUICAO, REDUCAO, REFINAMENTO

-RESPONSABILIDADES DAS INSTITUICOES

RESPONSABILIDADES DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS: ATUACAO DAS CEUAS,
RESPONSABILIDADES DO COORDENADOR DA CEUA, PROPOSTAS, MONITORAMENTO, RELATORIOS

-RESPONSABILIDADES DOS PROFESSORES E PESQUISADORES

-DETECGAO DE DOR E ESTRESSE, CONTROLE DA DORE DO
ESTRESSE

-USO SEQUENCIAL DE ANIMAIS

-MANEJO, IMOBILIZAGAO E CONFINAMENTO DE
ANIMAIS

-PROCEDIMENTOS CIRURGICOS: CUIDADOS NO
PERIODO POS-OPERATORIO E PESQUISADORES

-DESTINACAO DOS ANIMAIS: EUTANASIA DE ANIMALS,
DESCARTE DE CADAVERES, CARCACAS E LIXO




-FINALIDADE, ESCOPO, PRINCIPIOS GERAIS DA DBCA
-SUBSTITUICAO, REDUCAO, REFINAMENTO

-RESPONSABILIDADES DAS INSTITUICOES

RESPONSABILIDADES DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS: ATUACAO DAS CEUAS,
RESPONSABILIDADES DO COORDENADOR DA CEUA, PROPOSTAS, MONITORAMENTO, RELATORIOS

-RESPONSABILIDADES DOS PROFESSORES E PESQUISADORES

-DETECGCAO DE DOR E ESTRESSE, CONTROLE DA DOR E DO -AQUISICAO E CUIDADO DE ANIMAIS EM INSTALACOES DE

ESTRESSE

-USO SEQUENCIAL DE ANIMAIS

CRIACAO OU DE MANUTENCAO

-TRANSPORTE DE ANIMAIS, ADMISSAO DE NOVOS

ANIMAIS
-MANEJO, IMOBILIZACAO E CONFINAMENTO DE -CUIDADO COM ANIMAIS EMJNSTALACOES DE
ANIMAIS CRIACAO OU DE MANUTENCAO

-PROCEDIMENTOS CIRURGICOS: CUIDADOS NO -RESPONSABILIDADES NA CRIACAO, MANUTENCAO
PERIODO POS-OPERATORIO E PESQUISADORES OU UTILIZACAO DE ANIMAIS
-DESTINACAO DOS ANIMAIS: EUTANASIA DE ANIMALS, -USO DE ANIMAIS EM ATIVIDADES DE ENSINO:

DESCARTE DE CADAVERES, CARCACAS E LIXO

PROPOSTAS, RESPONSABILIDADES DOS PROFESSORES
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Condicoes para criacao, manutencao e uso de
animais
Art. 22. As instituicoes que criem ou utilizem animais para ensino ou

pesquisa existentes no Pais antes da data de vigéncia desta Lei
deverao:

| — criar a CEUA, no prazo maximo de 90 (noventa) dias, apos a
regulamentacao referida no art. 25 desta Lei;

Lei n©
11.794/2008

Il — compatibilizar suas instalacdes fisicas, no prazo maximo de 5
(cinco) anos, a partir da entrada em vigor das normas estabelecidas

pelo CONCEA, com base no inciso V do caput do art. 5° desta Lei.



Guia Brasileiro de Producao, Manutencao ou
Utilizacao de Animais em Atividades de Ensino

CONCEA

Conselho Nacional de Controle de Experimentagio Animal

ou Pesquisa Cientifica

Manual de referéncia de procedimentos e estrutura
fisica de instalagbes animais

Balizador fiscalizatorio

Base para o0 desenvolvimento de requisitos para
avaliacao da conformidade

Orientacdes para a producao, manutencao ou utilizacao
de animais em atividades de ensino ou pesquisa
cientifica



CIEMCIA, TECHOLOGIA E INO

CONCEA

Conse

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

ONCEA &

acional de Controle entacao Animal

CIENCIA, TECHOLO

CONCE

Conselhé

1° Edi
Brasilic

1? Edicdo
Brasilia, 2023.

Conselho Nacional de Controle dé

CI\

Coordenacao Geral:

4

"‘ Marcel Frajblat (Nov/2012 a Ago/2014)
Norma Vollmer Labarthe (Ago/2014 a Nov/20153)
Marco Stephano (Dez/2015 a Ago/2017)

" A W

Luisa Maria Gomes de Macedo Braga (Ago/2017 em diante)

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGOES

CEA
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CIENCIA, TECHOLOGLA E INDVACOES

. CEA

CIENCIA, TECHOLOGIA E INOVACOES

TERID DA CIEMCIA, TECNOLOGLA E INOVAQOES

Ao Animal

pntrole de Experimentagdo Animal

A

Gl l IA oducdo,
B - ou Utili-
Brasileiro de Produgdo, nais em
Manutengéoe ou Utili- . Ensino
zagdo de Animais em entffica.
Atividades de Ensino
ou Pesquisa Cientifica.
o13
Capitulo 14 épteis
Animais icoes

Silvestres de v
vida Livre
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Novas Resolucoes Normativas e Guia

Resolucao A Publicacao
. o Grupo taxonomico .
Normativa n anterior
RN 15/2013
57/2022 Roedores e lagomorfos
RN 33/2016
Resolugoes 59/2023 Caes e gatos RN 41/2018
Normativa n®°s .
57, 58 a 67 60/2023 Primatas RN 28/2015
RN 34/2017
61/2023 Peixes
RN 44/2019
62/2023 Anfibios e serpentes RN 29/2015
63/2023 Pequenos ruminantes n/a
64/2023 Grandes ruminantes n/a
65/2023 Equideos RN 42/2018
66/2023 Suinos n/a
67/2023 Aves n/a




Guia Brasileiro de Producao, Manutencao ou
Utilizacao de Animais em Atividades de Ensino
ou Pesquisa Cientifica

CONCEA
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Art. 1° Esta Resolucao Normativa dispoe sobre as condigoes que deverao ser observadas para
criagcao, manutencao e experimentacao de Roedores e Lagomorfos mantidos em instalacoes de
instituicoes de ensino ou pesquisa cientifica.

Art. 2° S3o itens obrigatorios em instalacées de roedores e lagomorfos mantidos em instituicoes
de ensino ou pesquisa cientifica:

Resolucao
Normativa n°
57/22

| - quanto a infraestrutura:
a) instalagdes de criacao de animais separadas dos biotérios com outras finalidades;

b) instalacdoes de criagao de animais com areas fisicas e rotinas com barreiras exclusivas,
delimitadas e separadas dos bioterios de manutencao e de utilizacao, em caso de edificacao que abrigue
bioterios com diferentes finalidades (criacao, manutencao e utilizagao);

c) area destinadas a recepcao e quarentena, em biotérios de criacao, para ingresso de animais ;

d) areas destinadas a higienizacao (lavagem, desinfeccao ou esterilizacao de materiais)
fisicamente separadas das salas de animais;

e) sanitarios localizados fora de areas controladas, em biotérios de criacao;
f) salas de animais separadas por especie;
g) vestiarios;

h) sala destinada a eutanasia. separada das salas de animais, em biotérios de criacao e
manutencao;
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RESOLUGAO N° 57, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispoe sobre as condicoes que deverao ser observadas para a
criagao, a manutencao e a experimentacao de Roedores e
Lagomorfos mantidos em instalacbes de ensino -ou pesquisa

cientifica.

TABELA AUXILIAR - CRITERIO MINIMOS PARA CRIAGCAO, MANUTENGAO E EXPERIMENTAGAO
DE ROEDORES E LAGOMORFOS MANTIDOS EM INSTALACOES DE INSTITUICOES DE ENSINO OU

PESQUISA CIENTIFICA.

Descricao do ltem ’ Classificacao
Ambientes Fisicos da Instalacao Animal

Biotérios de criagcao de animais, que realizam a reproducao de animais, separados de

biotérios com outras outras finalidades.

Em edificagao que abrigue biotérios de diferentes finalidades (criagdo, manutencao e Obrigatorio
utilizacao), as instalagdes de criacao devem ter suas areas fisicas e rotinas com barreiras

exclusivas, delimitadas e separadas dos biotérios de manutencao e de utilizagao

Areas de Apoio

Area administrativa Recomendado
Area de recepcao de pessoal (usudrios e visitantes) Recomendado
No biotério de criagao, o ingresso de animais deve ocorrer por meio da area de recepgao e
de animais e quarentena Obrigatorio
No biotério de manutencao ou experimentagao, o ingresso de animais deve ocorrer por

meio de recepcao em area de quarentena, exceto com relagao aos animais com estado obiigatéiio
sanitario conhecido e compativel com o biotério de manutencao ou de experimentacao 9

de destino, que poderao ser introduzidos diretamente na sala de animais

Areas de Servico

Area destinada a higienizacao (lavagem, desinfeccao ou esterilizagao de materiais) Obfigatsrio
separada fisicamente da area de salas de animais 9
Sanitarios localizados fora das areas controladas em biotérios de criagao Obrigatorio
Salas de animais separadas por espécie Obrigatorio
Vestiario Obrigatorio

Sala destinada a eutanasia, separada das salas de animais, em biotérios de criacao e

manutencio Obrigatorio
g%aeﬁrensgr?g%aé g eutanasia, separada das salas de procedimentos, em biotérios de Decariendads
Depositos
If_aot::r?cl E[;’ur?tréasestocagem de alimentos e forragcao que atendam as recomendagoes dos Obrigatério
Alimentos e forragcao sem contato com o piso ou paredes Obrigatorio
Area exclusiva para depdsitos de residuos Obrigatorio
Local para armazenamento de produtos quimicos e medicamentos Recomendado
Freezer para acondicionamento de carcacas Obrigatorio
Detalhes Construtivos
Paredes, pisos e tetos lisos, livres de rejuntes e reentrancias, construidos com materiais | gatorio
que possibilitem higienizacao e desinfeccao
Auséncia de janelas com acesso direto para as salas de animais de laboratorio Obrigatorio
Grupo gerador proprio para fornecimento emergencial de energia elétrica Recomendado
Sistema de monitoramento remoto da ambiéncia das salas dos animais, na ausénciade | gatorio
grupo gerador proprio
z?:'?it\igi]s de iluminagao com fotoperiodo regulavel nas areas controladas e salas de Obrigatério
Ambiente
Salas de animais com ventilacao, exaustao temperatura e umidade controladas, Obrigatorio
conforme as caracteristicas das espécies mantidas no recinto
Monitoramento com registro das condicées ambientais das salas de animais Obrigatorio
Biosseguranca
gsc_) de equipamentos de protecao individual preconizados pelo nivel de biosseguranca Obrigatario

a instalacao
E%'srggsa éannétaaggs{ nds?atl);%%)éclusao e biocontencao preconizadas pelo nivel de Obrigatério
Procedimentos
Manual de Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) em biotérios de criagcao Obrigatorio
Controle genético e sanitario Recomendado
é\leOéaongir:;tgeirglﬁl?crg: ou grupos, exceto em casos autorizados pela CEUA ou em virtude Obrigatorio
Procedimentos experimentais nao podem ser realizados na sala de manutencao e Obrigatério

criagao de animais

Enriquecimento Ambiental

Obrigatorio
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COI:IWCEA Conselho Nacional de Controle da
e L Experimentacio Animal

Lei n© 11.794/2008
Decreto n° 6.899/2009

Formular,revere zelar
pelo cumprimento das
normas sobre 0s
cuidados,instalacao e
funcionamento de
instalacdes/biotérios

‘ Credenciamento (RN50)
‘ Ceua (RN51 e RN52)
‘ Métodos alternativos (RN54,>40MA, RN53+Repositorio, RN5S)

Capacitacao (RN49), CONCEA-CFMV, CEUAs, SPAs

Formular, rever e zelar pelo
cumprimento das normas

Monitorar e avaliar a
para produ¢ao, manutencao
e utilizacao de animais em
ensino ou pesquisa

introducéo de técnicas
alternativas

‘ Diretrizes: DBCA, eutanasia (RN55, RN37, RN32)

‘ Guia (inicio 2012; RN57, RN59-RN67; Compilado do Guia ebook e fisico)
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Métodos alternativos:

Qualquer método que possa ser utilizado para substituir,
reduzir ou refinar o uso de animais em atividades de pesquisa
(RN 17, CONCEA, 3/07/2014)

. Lei11.794 art. b - Atribuicoes do CONCEA

Il - monitorar e avaliar a introducao de técnicas
alternativas que substituam a utilizacao de animais
em ensino e pesquisa;



CONCEA

Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal

1A

RN 17/2014 - Reconhecimento de métodos alternativos ao uso de
animais em atividades de pesquisa no Brasil - revogada

RN 54/2022 - Dispoe sobre o reconhecimento de métodos
alternativos ao uso de animais em atividades de ensino e
pesquisa cientifica e da outras providéncias.

RN 18/2014 - Reconheceu 17 Métodos (para 7 desfechos)

RN 30/2016 - Reconheceu 7 métodos (para 4 desfechos)

RN 45/2019 - Reconhece método alternative - MAT

RN 56/2022 - Reconheceu 16 Métodos

RN58/2023 - Proibicao ao uso de animais pa
cientifica, desenvolvimento e controle de produ
prod higiene pessoal e perfumes
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RESOLUGAO NORMATIVA CONCEA N° 54, DE 10 DE JANEIRO DE 2022

Dispoe sobre o reconhecimento de métodos alternativos ao uso
de animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica e da
outras providéncias.

Art. 12 Esta Resolucao Normativa dispde sobre o reconhecimento no Pais de métodos alternativos validados
ao uso de animais que tenham por finalidade a substituicdo, a reducao ou o refinamento do uso de animais
em atividades de ensino e pesquisa.

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

| - método alternativo validado: método que possa ser utilizado para substituir, reduzir ou refinar o uso de animais em
atividades de ensino e pesquisa e cuja confiabilidade e relevancia foram determinadas por meio de um processo que envolve os
estagios de desenvolvimento, pré-validacao, validacao e revisdao por especialistas, e em conformidade com os procedimentos
realizados por centros para validacao de métodos alternativos ou por estudos colaborativos internacionais, podendo ter aceitacao
regulatoria internacional, que visem atingir, sempre que possivel, a mesma meta dos procedimentos substituidos por
metodologias que:

a) nao utilizem animais;

b) usem espécies de ordens inferiores;

c) empreguem menor niumero de animais;

d) utilizem sistemas organicos ex vivos; ou

e) diminuam ou eliminem o desconforto; e

Il - método alternativo reconhecido: é o método alternativo validado, devidamente reconhecido pelo Conselho Nacional de
Controle de Experimentacao Animal - Concea, de observancia obrigatdria no Pais.
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Dispoe sobre o reconhecimento de métodos alternativos ao uso

de animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica e da
outras providéncias.

Art. 32 Os métodos alternativos validados e com aceitacao regulatéria nacional ou internacional passarao a ser
obrigatorios no Pais a partir das publicagoes de Resolu¢des Normativas do Concea no Didrio Oficial da Uniao,
reconhecendo e nominando esses métodos, e indicando as fontes.

§ 12 As pessoas sujeitas as normas do Concea terdo o prazo de até 5 (cinco) anos para a observancia dos referidos métodos, a
contar da publicacdao da respectiva Resolucao Normativa de que trata o caput deste artigo.

§ 22 As pessoas sujeitas as normas do Concea que nao cumprirem o determinado nesta Resolucdao Normativa sofrerdao as
sancoes previstas na legislacao aplicavel.

Art. 42 A aplicagdao especifica dos métodos alternativos reconhecidos pelo Concea, bem como a
determinacao de se destinar a substituicao total, a substituicao parcial ou a reducao da utilizacao de animais
na experimentacao, encontrar-se-a descrita no proprio método e, como tal, devera ser seguida.
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RESOLUGAO NORMATIVA CONCEA N° 54, DE 10 DE JANEIRO DE 2022

Dispoe sobre o reconhecimento de metodos alternativos ao uso
de animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica e da
oufras providencias.

Art. 52 Os métodos alternativos validados nacional ou internacionalmente, porém ainda nao reconhecidos
pelo Concea, poderao ser utilizados, sem prejuizo da competéncia prevista no inciso lll do art. 52 da Lei
11.794, de 8 de outubro de 2008.

Paragrafo Unico. A possibilidade prevista no caput deste artigo nao dispensa a necessidade de observancia de normas especiais
editadas por outros entes e orgaos publicos com competéncia regulatoria.

Art. 62 O reconhecimento do método alternativo validado ocorrera por deliberagao plenaria do Concea,
considerando o parecer da CAmara Permanente de Métodos Alternativos, ouvidos os entes e drgaos publicos

com competéncias afins ou responsaveis pela fiscalizacao das atividades reguladas pela Lei n2 11.794, de 8
de outubro de 2008, a critério do Concea.

Art. 72 O Concea manterd em seu sitio eletronico a lista de métodos alternativos reconhecidos, com as

respectivas Resolucdes Normativas de reconhecimento e com as fontes para acesso ao inteiro teor dos
métodos.

Art. 82 O Concea decidira sobre as situagcdes nao previstas nesta Resolucao Normativa acerca do assunto
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e Inovacdo

GABINETE DO MINISTRO
RESOLUCAO NORMATIVA N° 18, DE 24 DE SETEMBRO DE 2014

Reconhece métodos alternativos ao uso de animais em atividades de pesquisa no Brasil, nos termos da
Resolucio Normativa n® 17, de 03 de julho de 2014, e d4 outras providéncias.

| - Para avaliacao do potencial de irritacao e corrosao da pele:

a) Método OECD TG 430 - Corrosao dérmica in vitro: Teste de Resisténcia Elétrica Transcutanea;
b) Método OECD TG 431 - Corrosao dérmica in vitro: Teste da Epiderme Humana Reconstituida;
c) Método OECD TG 435 - Teste de Barreira de Membrana in vitro;

d) Método OECD TG 439 - Teste de irritacao Cutanea in vitro.

Il - Para avaliacao do potencial de irritacao e corrosao ocular:

a) Método OECD TG 437 - Teste de Permeabilidade e Opacidade de Cornea Bovina;
b) Método OECD TG 438 - Teste de Olho Isolado de Galinha;

c) Método OECD TG 460 - Teste de Permeacao de Fluoresceina.

lll - Para avaliacao do potencial de Fototoxicidade:
a) Método OECD TG 432 - Teste de Fototoxicidade in vitro 3T3 NRU

IV - Para avaliacao da absorcao cutanea:
a) Método OECD TG 428 - Absorcao Cutanea método in vitro.
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GABINETE DO MINISTRO
RESOLUCAO NORMATIVA N° 18, DE 24 DE SETEMBRO DE 2014

Reconhece métodos alternativos ao uso de amimais em atividades de pesquisa no Brasil, nos termos da
Resolucio Normativa n® 17, de 03 de julho de 2014, e d4 outras providéncias.

V - Para avaliacao do potencial de sensibilizacao cutanea:
a) Método OECD TG 429 - Sensibilizacao Cutanea: Ensaio do Linfonodo Local;
b) Método OECD TG 442A e 442B - Versoes nao radioativas do Ensaio do Linfonodo Local.

VI - Para avaliacao de toxicidade aguda:

a) Método OECD TG 420 - Toxicidade Aguda Oral - Procedimento de Doses Fixas;

)  Método OECD TG 423 - Toxicidade Aguda Oral - Classe Toxica Aguda;

)  Método OECD TG 425 - Toxicidade Aguda Oral - procedimento "Up and Down";

)  Método OECD TG 129 - estimativa da dose inicial para teste de toxicidade aguda oral sistémica.

o O T

VIl - Para avaliacao de genotoxicidade:
a) Método OECD TG 487 - Teste do Micronucleo em Célula de Mamifero in vitro.
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Inovagdes e Comunicagdes 31/08/2021

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE
DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

RESOLUCAO NORMATIVA N° 31, DE 18 DE AGOSTO DE 2016

Reconhece métodos alternativos ao uso de animais em atividades de pesquisa no Brasil.

| - Avaliacao do potencial de irritacao e corrosao ocular:
a) Método OECD TG 491 - Teste in vitro de curta duracao para danos oculares;
b) Método OECD TG 492 - Epitélio corneal humano reconstruido;

Il - Avaliacao do potencial de sensibilizacao cutanea:
a) Método OECD TG 442C - Sensibilizacao cutanea in chemico;
b) Método OECD TG 442D - Sensibilizacao cutanea in vitro;

lll - avaliacao de toxicidade reprodutiva:
a) Método OECD TG 421 - Teste de triagem para toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento;
b) Método OECD TG 422 - Estudo de toxicidade repetida combinado com teste de toxicidade reprodutiva;

IV - Avaliacao da contaminacao pirogénica em produtos injetaveis:
a) Teste de Endotoxina Bacteriana (Farmacopeia Brasileira).




CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE 22/10/2024
DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

RESOLUCAO N° 45, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Reconhece meétodo alternativo ao uso de animais
em atividades de pesquisa no Brasil.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucao Normativa, o Conselho Nacional de Controle de
Experimentacao Animal reconhece o método alternativo Teste de Ativacao de Mondcitos
para avaliagcao da contaminacao pirogénica em produtos injetaveis.

Art. 3° ...

Paragrafo Unico. No caso especifico do Teste de Ativacdo de Monécitos, quando da utilizacao
de sangue total ou monoécitos oriundos de sangue periférico, esta se dara mediante doacao
de sangue por voluntarios, devendo 0s responsaveis pela utilizacao do referido método

cumprirem todos os quesitos estabelecidos pelo Conselho Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP e demais 6rgaos pertinentes.
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RESOLUGAO Ne 56, DE 5 DE OUTUBRO DE 2022

| - SAUDE HUMANA S e e e

1 - Sensibilizacao dérmica

a) Método OECD TG 442E - Sensibilizacao cutanea in vitro: ensaios de sensibilizacao cutanea in vitro abordando
o evento chave na ativacdo de células dendriticas no Caminho da Resposta Adversa (AOP) para sensibilizacao
cutanea.

2 - Avaliacao de efeitos estrogénicos

a) Método OECD TG 455 - Teste baseado na performance para ensaios in vitro de transativacao transfectada
estavel para detectar agonistas e antagonistas de receptor estrogénico.

b) Método OECD TG 493 - Teste baseado na performance para ensaios in vitro de receptor estrogénico humano
recombinante (hrER) para detectar substancias quimicas com afinidade de ligacdo ER.

3 - Efeitos endocrinos
a) Meétodo OECD TG 456 - Ensaio de Esteroidogénese H295R.

4 - Efeitos androgénicos
a) Meétodo OECD TG 458 - Ensaio de ativacdo transcripcional de receptores androgénicos humanos
transfectados para deteccao de atividade agonista e antagonista de substancias quimicas.
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RESOLUCAO N° 56, DE 5 DE OUTUBRO DE 2022

I - SAU DE HUMANA Reconhece metodos alternativos ac uso de animais em

atividades de pesquisa no Brasil
5 - Mutagenicidade
a) Método OECD TG 471-Teste de mutacao bacteriana reversa.
b) Método OECD TG 473-Teste in vitro de aberracao cromossomica de mamiferos.
c) Método OECD TG 476-Testes in vitro de mutacao génica de células de mamifero usando os gens Hprt and xprt.
d) Método OECD TG 490 - Testes in vitro de mutacao génica em células de mamifero usando gen Timidinaquinase.

6 - Irritacdo/corrosdo ocular

a) Método OECD TG 494 - Vitrigel - Teste de irritacao ocular para identificagcdo de substancias quimicas que nao
requerem classificacdao e rotulagem para irritacao ocular ou sério dano ocular.

b) Método OECD TG 496 - Teste macromolecular in vitro para identificacdo de substancias quimicas que induzem
dano ocular severo e substancias quimicas que nao requerem classificacao para irritacao ocular ou dano ocular
severo.

7 - Fotorreatividade
a) OECD TG 495 - Ensaio de fotorreatividade por Ros (Espécies oxigénio reativas).
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RESOLUGAQ Ne° 56, DE 5 DE OUTUBRO DE 2022

Reconhece metodos alternatives ac uso de animais em
atividades de pesquisa no Brasil

Il - EFEITOS EM SISTEMAS BIOTICOS

a) Método OECD TG 212 - Peixe, teste de toxicidade a curto prazo em estagios embrionarios e recém nascidos.
b) Método OECD TG 236 - Toxicidade aguda em embrido de peixe (FET).

c) Método OECD TG 319-A - Determinacdao do ‘"clearance" intrinseco "in vitro" usando hepatdcitos
criopreservados de Truta Arco-iris (RT-HEP).

d) Método OECD TG 319-B - Determinacao do "clearance" intrinseco "in vitro" usando fracao sub-celular S-9 de

Truta Arco-iris (RT-S9).
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RESOLUCAO NP° 58, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2023

Dispoe sobre a proibicao do uso de animais vertebrados, exceto
seres humanos, em pesquisa cientifica, desenvolvimento e
controle de produtos de higiene pessoal. cosméticos e
perfumes que utilizem em suas formulacoes ingredientes ou
compostos com seguranca e eficacia ja comprovadas
cientificamente e da outras providéncias.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, no uso das atribuicdes
que lhe confere os incisos |, Il e IV do artigo 5° da Lei n® 11794, de 8 de outubro de 2008, e conforme a
decisao tomada em sua 122 Reuniao Extraordinaria, resolve:

Art. 1° Fica proibido no Pais o uso de animais vertebrados. exceto seres humanos, em pesquisa
cientifica e no desenvolvimento e controle da qualidade de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes que utilizem em suas formulacdes ingredientes ou compostos com seguranca e eficacia ja
comprovadas cientificamente.

Art. 2° E obrigatério no Pais o uso de métodos alternativos reconhecidos pelo Conselho
Nacional de Controle de Experimentacao Animal em pesquisa cientifica. no desenvolvimento e controle da
qualidade de produtos de higiene pessoal. cosméticos ou perfumes que utilizem em suas formulacoes
ingredientes ou compostos cuja seguranca ou eficacia hao tenham sido comprovadas cientificamente,
ressalvadas as competéncias de outros entes e orgaos publicos com funcao regulatoria.
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Publicado em: 01/03/2023 | Edicao: 41 | Secdo: 1 | Pagina: 8
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RESOLUCAO N° 58, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2023

Dispoe sobre a proibicao do uso de animais vertebrados, exceto
seres humanos. em pesquisa cientifica, desenvolvimento e
controle de produtos de higiene pessoal. cosméticos e
perfumes que utilizem em suas formulacdes ingredientes ou
compostos com seguranca e eficacia ja comprovadas
cientificamente e da outras providéncias.

- 1 - -

§ 1° Os métodos alternativos validados nacional ou internacionalmente, porém ainda ndo reconhecidos pelo

Conselho Macional de Controle de Experimentacdo Animal, poderdo ser utilizados em pesquisa cientifica, no

desenvolvimento e controle da qualidade de produtos de higiene pessoal, cosméticos ou perfumes que utilizem
em suas formulagdes ingredientes ou compostos cuja seguranca ou eficacia ndo tenham sido comprovadas
cientificamente, sem prejuizo da competéncia prevista no inciso III do art. 59 da Lei 11.794, de 8 de outubro de
2008.

§ 2% A possibilidade prevista no § 19 deste artigo ndo dispensa a necessidade de observancia de normas especiais

editadas por outros entes e orgaos publicos com competéncia regulatoria.
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CONCEA Conselho Nacional de Controle da

& i S Experimentacao Animal
Lei n© 11.794/2008

Decreto n° 6.899/2009

Apreciar edecidir recursos

- : Interpostos contradecisodes Aplicar as sancdes previstas

mterposgoasscgélgzslemsoes das CEUAs, bem como desua naleie no Decreto
Secretaria-Executiva; e

Apreciar edecidir recursos

‘ > 70 Processos de Infracdo Administrativa

‘ Centenas de carta consulta - plenaria

‘ 1019 emails - SE

‘ 1010 ligacoes telefbnicas

‘ Perguntas frequentes ao Concea
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Denuncias de Infragoes
Administrativas

Regulamentado pela RN24

Considera-se infragao administrativa toda acao ou omissao,
de pessoa fisica ou juridica, que viole as normas
previstas na Lei, Decreto e demais disposicoes legais
pertinentes

Qual%uer cidadao esta legitimado a apresentar denlncia ao
oncea (Fala.BR, site e e-mail do Concea)

Tramitacao do processo prevista no Decreto, descrita na
RN24 com analise da Conjur/MCTI

Relator vs. Plenario

Deliberacao por sancao € sempre do pleno!!!
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Denuncias de Infragcoes
Administrativas

Sancoes:
| - aplicaveis a pessoas juridicas:
a) adverténcia;

b) multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte
mil reais);

c) interdicao temporaria;

d) suspensao de financiamentos provenientes de fontes oficiais de
crédito e fomento cientifico;

e) interdicao definitiva;

Il - aplicaveis a pessoas fisicas:
a) adverténcia;

b) multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil
reais);

Cc) suspencao temporaria;

d) interdicao definitiva para o exercicio da atividade regulada
pela Leino 11.794,de 2008.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2008/Lei/L11794.htm

CONCEA Quem fiscaliza a legislacdo do Concea

Conselho Nacional de Controle de Experimentagio Animal

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Lei n©11.794/2008

Ministério da Saude
Ministério da Educacao
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes
Ministério do Meio Ambiente

Regulamentacgao da Fiscalizacao — em andamento
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Site do Concea

https://www.gov.br/mcti/pt-br/composicao/conselhos/concea
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Secretaria Executiva do Concea

concea@mcti.gov.br
(61) 2033-5267

gov.br/mcti/concea




Referéncias complementares

Site do Concea:

https://www.gov.br/mcti/pt-
br/composicao/conselhos/concea

Legislacao do Concea:

https://www.gov.br/mcti/pt-
br/composicao/conselhos/concea/paginas/publicacoes
legislacao-e-guia/legislacao-do-concea


https://www.gov.br/mcti/pt-br/composicao/conselhos/concea
https://www.gov.br/mcti/pt-br/composicao/conselhos/concea
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