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Apresentacao

O desenvolvimento de solucoes para as cadeias produtivas da
pesca, aquicultura e sistemas agricolas envolvem, obrigatoriamente,
procedimentos de criacao, manutencao e utilizacao de animais nas
atividades de pesquisa e transferéncia de tecnologia.

A analise critica do uso de animais em condigcoes experimentais tem
sido tema recorrente no meio cientifico e, cada vez mais, a sociedade
tem cobrado da comunidade cientifica argumentos que justifiquem seu
uso em atividades de ensino e pesquisa.

Com a aprovacgao da Lei Federal 11.794 (Lei Arouca), que determina
critérios para a criagao e a utilizacao de animais em atividades de ensino
e pesquisa cientifica em todo o territério nacional, criou-se o Conselho
Nacional de Controle de Experimentacao Animal — CONCEA, com a
missao de formular as normas brasileiras de criacao e uso de animais
de laboratério, as quais a Embrapa Pesca e Aquicultura esta sujeita.
Neste sentido, o objetivo desse documento é apresentar ao leitor os
aspectos legais que tratam da utilizacao de animais em atividades de
ensino e pesquisa e orienta-los quanto aos procedimentos que deverao
seguir ao desenvolver atividades que envolvam o uso de animais no
ambito da Embrapa Pesca e Aquicultura.

Carlos Magno Campos da Rocha
Chefe-geral da Embrapa Pesca e Aquicultura
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Introducao

Ha anos utilizam-se animais em pesquisas cientificas. No entanto, por
muito tempo a regulamentacao em relacao a utilizacao de animais,
bem como a preocupagao com seu bem-estar, foram temas relegados
(AVMA, 2013). Contudo, a questao ética no que diz respeito a utilizacao
de animais em pesquisas, os direitos dos animais e o bem-estar
animal tém sido alvo crescente de discussdes da comunidade cientifica
nacional e internacional (PAIXAO; SCHRAMM, 1999). Sao muitas as
definicoes de bem-estar animal. Uma delas relaciona-se a conceitos
como os de necessidade, liberdade, felicidade, competicao, controle,
sensacoes, sofrimento, dor, ansiedade, medo, estresse, saude, tédio
(BROOM, 1996). A “Diretriz Brasileira Para o Cuidado e Utilizacdo de
Animais para Fins Cientificos e Didaticos - DBCA” (BRASIL, 2013) bem-
estar como “estado de equilibrio fisico e mental do animal em seu
ambiente” e considera que bem-estar nao é um estado absoluto, mas
sim relativo, podendo variar de acordo com as mudancas ambientais.
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As sensacgdes subjetivas de um animal sao parte integrante da
complexidade dos aspectos que envolvem o seu bem-estar e devem
ser consideradas (BROOM, 1991).

Nesse sentido, a Lei N° 11.794, de 8 de outubro de 2008 (Lei Arouca),
estabelece os critérios para a criacao e a utilizagao de animais em
atividades de ensino e pesquisa cientifica, em todo o territério
nacional e revoga a Lei N° 6.638, de 8 de maio de 1979, que permitia,
por exemplo, a vivisseccao de animais. A partir disso, verifica-se que
houve mudancas de atitudes sociais em relacao aos cuidados com os
animais e seu uso, tomando dimensoes em varias praticas tradicionais
como na agricultura, pesquisa e ensino, companheirismo, recreagao
ou entretenimento e com animais encontrados na natureza (AVMA,
2013). Com a aprovagao da Lei Arouca, criou-se o Conselho Nacional
de Controle de Experimentacao Animal (CONCEA). O Decreto N° 6.899,
de 15 de julho de 2009 dispdoe sobre a composicao do CONCEA e
estabelece as normas para seu funcionamento e cria o Cadastro das
Institui¢des de uso cientifico de animais (CIUCA), regulamentando a Lei
Arouca.

O CONCEA é um 6rgao do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT),
responsavel por todas as discussoes referentes a criacao e uso de
animais para propoésitos cientificos e didaticos no Brasil. Tem o
papel de formular as normas brasileiras de criagcao e uso de animais
de laboratorio, as quais a Embrapa Pesca e Aquicultura esta sujeita.
Dentre as normativas criadas pelo CONCEA, a Resolucao Normativa n°
1 de 9 de Julho de 2010, dispoe sobre a instalacao e o funcionamento
das Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs), e estabelece que:

“Art 2° - Qualquer instituicado 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.”
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Diante desse contexto, em 21 de julho de 2014, foi instituida a CEUA
da Embrapa Pesca e Aquicultura (CEUA/CNPASA), a qual compete, no
ambito da unidade, cumprir e fazer cumprir o disposto na Lei Arouca,
e nas demais normas aplicaveis a utilizacao de animais para ensino e
pesquisa. Uma das atribuicoes da CEUA diz respeito a avaliacao de todos
os protocolos experimentais que envolvam a utilizagao de animais, nos
projetos de pesquisa’ realizados pela instituicao, determinando sua
compatibilidade com a legislacao aplicavel, de forma a assegurar-lhes
um tratamento ético.

Bem-estar e experimentacao animal

O desenvolvimento técnico-cientifico do homem & um caminho sem
volta, assim como sao indiscutiveis os avangos proporcionados por ele
a humanidade (CRISSIUMA; ALMEIDA, 2006). Os autores ainda citam
que a determinacao de limites para a conduta humana é o cerne do
conceito de ética. Assim, faz-se necessdria a delimitacao de até que
ponto faz-se essencial o uso de animais em projetos de pesquisa.

O principio dos 3 Rs (Reduction, Refinement, Replacement) propoe: a
redugao maxima do numero de animais utilizados em um experimento
— Reduction; o refinamento das técnicas visando evitar a dor e o
sofrimento desnecessarios — Refinement; e a substituicao dos testes
com animais por métodos alternativos - Replacement. O refinamento
de tecnologias e de modelos experimentais também pode ser
trabalhado quanto a reducgao da variabilidade da resposta, o que leva a
diminuicao do numero de animais utilizados nos grupos experimentais
(CRISSIUMA; ALMEIDA, 2006).

Segundo Castro (2013), o refinamento de testes estatisticos e a
implantagao de sistemas de qualidade também podem contribuir para
a reducao do tamanho da amostra.

T De acordo com a Resolucao Normativa n° 19, de 25 de novembro de 2014 (Disponivel em:
http://www.mct.gov.br/upd_blob/0235/235786.pdf), os procedimentos em animais vivos
em atividades de ensino, extensao, capacitacéo, treinamento, transferéncia de tecnologia,
ou quaisquer outra com finalidade didatica realizados por instituicdo de pesquisa ndo
compete a CEUA desta instituicdo e deve seguir a norma.

11



12
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Além do uso adequado dos testes estatisticos com aumento da
precisao dos resultados e a minimizacao de uso de animais, deve
ser também preconizada a utilizacao de técnicas menos invasivas, o
manejo dos animais somente por pessoas treinadas e a adocao de
procedimentos ou protocolos experimentais para minimizar a dor e
o estresse, promovendo o bem-estar animal (ANDERSEN et a/., 2004;
CRISSIUMA; ALMEIDA, 2006).

De forma geral, o sucesso nos trabalhos de pesquisa e a qualidade dos
resultados experimentais estao relacionados a diversos fatores, como
a utilizacdao de animais saudaveis, o manuseio correto dos animais
na manutencao e experimentagao, a preocupagao constante com o
bem-estar da espécie envolvida na pesquisa, além do conhecimento
e treinamento adequados dos responsaveis (ANDERSEN et al., 2004).
Segundo Crissiuma e Almeida (2006), para justificar a experimentacao
animal deve haver beneficio para sociedade e/ou para os animais. Para
tal, alguns critérios devem ser garantidos, como fornecer protecao
e tratamento humanitario aos animais, evitar estresse excessivo,
minimizar a dor e o desconforto e, principalmente, evitar o uso
desnecessario de animais (ANDERSEN et a/., 2004).

Desse modo, a CEUA da Embrapa Pesca e Aquicultura, CEUA/CNPASA,
atua de maneira consultiva e educativa, identificando, analisando e
avaliando implicacoes éticas das pesquisas que envolvam animais.
O intuito da comissao é contribuir com as pesquisas, buscando a
aplicagao do principio dos 3 Rs e garantir o bem-estar animal. Nesse
documento, constam:

a) Regimento Interno da CEUA/CNPASA;

b) Modelo do Formulario para Submissao de Projetos ;

c¢) Modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
d) Modelo de Parecer da CEUA/CNPASA;

e) Modelo do Certificado da CEUA/CNPASA;
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f) LEI N° 11.794, de 8 de Outubro de 2008 (LEI AROUCA);
g) Termo de responsabilidade;

h) Enderegos eletronicos uteis relacionados ao tema.

Regimento interno da Comissao
de Etica no Uso de Animais (CEUA)
da Embrapa Pesca e Aquicultural.

Capitulo | - da natureza e finalidade

Art. 1° A Comissao de Etica no Uso de Animais (CEUA) da Embrapa
Pesca e Aquicultura (CNPASA), vinculada a Chefia Geral da
Embrapa Pesca e Aquicultura, € um 6érgao assessor e deliberativo
nas questoes sobre o uso de animais para o ensino e a pesquisa.

Art. 2° A CEUA/CNPASA tem por finalidade orientar, analisar,
emitir parecer e expedir certificados, controlar e acompanhar as
atividades de criacao, ensino e pesquisa cientifica com animais,
bem como para garantir o cumprimento das normas de controle
da experimentacao animal editadas pelo Conselho Nacional de
Controle de Experimentacao Animal (CONCEA), do Ministério de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI), e acordo com o estabelecido
pela Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008.

Capitulo Il - da composicao da CEUA/CNPASA.

Art. 3° A CEUA/CNPASA constitui-se de pelo menos cinco membros
titulares e respectivos suplentes indicados pela chefia de P&D da
Embrapa Pesca e Aquicultura e nomeados pelo Chefe Geral da mesma
Instituicao.
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& 1° O Coordenador e o Vice Coordenador da CEUA/CNPASA sao
indicados entre os membros titulares pela Chefia Geral da Unidade

8 2° A duragao do mandato dos membros da CEUA/CNPASA sera
de 02 (dois) anos, sendo permitida uma reconducao por igual
periodo, desde que nao ultrapasse a 60% (sessenta por cento) do
total de membros da CEUA.

8 3° A duragao do mandato do Coordenador e do Vice Coordenador
serd de 02 (dois) anos, sendo permitida a recondugao, por igual
periodo.

Art. 4° A CEUA/CNPASA devera ser integrada por:
| — médicos veterinarios e bidlogos;
Il - pesquisadores na area especifica;

Ill-um representante de Sociedade Protetora de Animais legalmente
constituida e estabelecida no Pais ou, nos casos previstos no
paragrafo 4° do Art. 4° da Resolucao Normativa n° 1 de 9 de julho de
2010, por consultor ad hoc a convite.

Art. 5° No caso de substituicao do Coordenador, Vice Coordenador
ou de qualquer outro membro da CEUA/CNPASA antes do final do
mandato, a Chefia Geral da Embrapa Pesca e Aquicultura indicara
outro Coordenador, Vice Coordenador ou membro.

§ 1° Caberd a CEUA/CNPASA atualizar as informacoes registradas
no Cadastro das Instituicoes de Uso Cientifico de Animais (CIUCA)
em caso de alteracao de seu Coordenador, Vice Coordenador ou
membros, anexando o documento de nomeacao.
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Capitulo lll - das reunioes

Art 6° A CEUA/CNPASA se reunira ordinariamente a cada trimestre,
e extraordinariamente sempre que necessario, por convocacao de
seu Coordenador.

| — As reunides ordinarias devem ser convocadas por escrito,
com antecedéncia minima de cinco dias Uteis, podendo ser
encaminhadas por correio eletrénico. As reunidoes extraordinarias
devem ser convocadas com pelo menos 24 horas de antecedéncia.

Il - Poderé participar das reunides, por convite do Coordenador,
consultores ad hoc que possam contribuir com a pauta da
reuniao, porém sem direito a voto.

Il - A auséncia nao justificada de membro da CEUA a 3 (trés)
reunioes consecutivas, ou a seis alternadas, sera motivo para a
sua exclusao, efetivando-se um dos membros suplentes como
titular e indicando-se novo representante suplente.

Capitulo IV - das deliberagcoes
Art. 7° As decisdes sobre as matérias colocadas em pauta serao
tomadas através de votacao.

| - A aprovacao de deliberacao sera feita por maioria simples dos
votos.

Il - Em caso de empate, o voto de desempate ficara a cargo do
Coordenador da CEUA/CNPASA.
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Capitulo V - das atribuicoes da CEUA/CNPASA

Art. 8° Compete a CEUA/CNPASA:

| — Cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuicoes o
disposto na legislacao nacional vigente sobre a utilizacao de
animais para o ensino e a pesquisa (Lei n.11794 de 8 de outubro
de 2008 e Resolugoes Normativas do CONCEA);

Il — Receber e examinar previamente os protocolos experimentais
ou pedagogicos aplicaveis aos procedimentos de ensino e
projetos de pesquisa cientifica, com a utilizacao de animais, a
serem realizados na Embrapa Pesca e Aquicultura, determinando
sua compatibilidade com a legislacao aplicavel;

Il - Manter cadastro atualizado dos protocolos experimentais ou
pedagogicos aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos
de pesquisa cientifica, realizados ou em andamento na instituicao
a qual esteja vinculada, enviando cdpia ao CONCEA, por meio do
CIUCA;

IV - Manter cadastro atualizado dos empregados que
desenvolvam protocolos experimentais ou pedagogicos
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa
cientifica, enviando cépia ao CONCEA, por meio do CIUCA;

V - Expedir, no ambito de suas atribuicoes, certificados que
se fizerem necessarios, perante o6rgaos de financiamento de
pesquisa, periddicos cientificos e outras entidades;

VI - Notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades
sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente envolvendo animais
na instituicao, fornecendo informacdes que permitam acgoes
saneadoras;

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

VIII - Estabelecer programas preventivos e realizar inspecoes
anuais, com vistas a garantir o funcionamento e a adequacao
das instalacoes sob sua responsabilidade, dentro dos padroes e
normas definidas pelo CONCEA;

IX — Solicitar e manter relatério final dos projetos realizados na
instituicao, que envolvam uso cientifico de animais;

X - Avaliar a qualificagao e a experiéncia da equipe envolvida
nas atividades de criacao, ensino e pesquisa cientifica, de modo
a garantir o uso adequado dos animais;

X| — Divulgar normas e tomar decisdes sobre procedimentos e
protocolos experimentais e pedagodgicos sempre em consonancia
com as normas em vigor;

Xl — Assegurar que as suas recomendacoes e as do CONCEA
sejam observadas pelos profissionais envolvidos na criagao ou
utilizacao de animais;

Xl = Consultar formalmente o CONCEA sobre assuntos de seu
interesse, quando julgar necessario;

XIV — Desempenhar outras atribuigcdes, conforme deliberagoes
do CONCEA;

XV - Incentivar a adocgao dos principios de refinamento, redugcao
e substituicao no uso de animais em ensino e pesquisa cientifica;

XVI — Determinar a paralisacao de qualquer procedimento em
desacordo com a Lei n° 11.794, de 08 de outubro de 2008, na
execucgao de atividades de ensino e de pesquisa cientifica, até
que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicacao de
outras sangoes cabiveis;

17
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Paragrafo Gnico: Os membros da CEUA/CNPASA estao obrigados a
resguardar o carater confidencial dos projetos de pesquisa, sob pena
de responsabilidade.

Capitulo VI - das atribuicoes e responsabilidades dos
membros da comissao

Art. 9° Sao atribuicoes do Coordenador da CEUA/CNPASA:

| — Convocar e presidir as reunioes ordindrias e extraordinarias
da CEUA/CNPASA, com direito a voto;

Il - Organizar relatérios e envia-los aos 6rgaos competentes;
[ll - Executar as deliberagoes da CEUA/CNPASA;
IV — Constituir e acompanhar as subcomissoes de trabalho;

V — Receber e distribuir entre os membros da CEUA/CNPASA e
consultores ad hoc os Protocolos submetidos a CEUA/CNPASA
para andlise e parecer;

VI — Assinar os certificados emitidos pela CEUA/CNPASA,;

VIl — Representar a CEUA/CNPASA ou indicar substituto, em
congressos, foruns, simpdsios ou outras atividades relacionadas
a atuacao da CEUA/CNPASA;

VIII - Planejar e executar, juntamente com os demais membros,
acoes de divulgacao da CEUA/CNPASA e de educacao em Etica;

IX — Exercer as demais atribuicoes pertinentes a sua funcgao;

X — Assegurar o sigilo sobre o assunto de que trata os Protocolos
de Pesquisa e ensino e sobre os resultados dos pareceres;

Xl - Esclarecer duvidas de usuarios;

XlIl — Preencher bases de dados internas e externas.
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Art. 10° Sao atribuicoes do Vice Coordenador:

| — Exercer as competéncias previstas no artigo anterior, nos
impedimentos ou afastamentos do Coordenado;

Il - Auxiliar o Coordenador no desempenho de suas fungoes;

Il — Assegurar o sigilo sobre o assunto de que trata os Protocolos
de Pesquisa e ensino e sobre os resultados dos pareceres;

IV — Emitir, transcrever e comunicar pareceres;
V - Responsabilizar-se pela correspondéncia e arquivo.
Art. 11° Sao atribuicoes dos membros da CEUA/CNPASA:

| — Participar das reunioes, ordinarias ou extraordinarias, quando
convocados;

Redigir as Atas das Reunioes;

Il — Analisar, preparar e emitir parecer dos Protocolos que lhes
forem distribuidos pelo Coordenador;

Il — Participar das atividades formativas e de atualizacao e
contribuir com os processos formativos e de divulgacao do
comité;

IV — Acompanhar o Coordenador e ou Vice Coordenador, ou outro
membro autorizado pelo Coordenador, nas visitas de supervisao
e fiscalizacao aos projetos desenvolvidos pela Embrapa Pesca
e Aquicultura de acordo com o cronograma editado pelo
Coordenador da CEUA/CNPASA,;

V — Ministrar palestras sobre o tema “Etica no uso experimental
de animais” a comunidade académica / cientifica e sociedade
quando demandado;
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VI - Orientar empregados, bolsistas e pds-graduandos que
apresentem duvidas na preparacao, realizacado do projeto de
pesquisa e/ou preenchimento dos formularios;

VII - Assegurar o sigilo sobre o assunto de que trata os Protocolos
de Pesquisa e ensino e sobre os resultados dos pareceres.

Art. 12° Os membros da CEUA/CNPASA estarao obrigados a
resguardar os segredos cientificos e industriais que envolvem
propriedade intelectual passivel de protecao legal, sob pena de
responsabilidade pessoal.

Capitulo VII - do protocolo e parecer

Art. 13° Todos os projetos de pesquisa e aulas praticas que
envolvam experimentagao com animais, elaborados e/ou realizados
nas dependéncias da Embrapa Pesca e Aquicultura deverao ser
encaminhados para a CEUA/CNPASA, preliminarmente a execugcao
dos mesmos, em formuldrios proprios, para avaliacao e emissao de
parecer.

Art. 14° Os projetos e protocolos entregues a CEUA/CNPASA serao
analisados por ordem de chegada respeitando-se o calendario de
reunioes e os prazos para tramitacao dos protocolos e avaliacao
pelos relatores.

Art. 15° A CEUA/CNPASA terd um prazo de até 30 (trinta) dias para
emitir parecer sobre cada Protocolo, que sera apreciado e votado
em reuniao plenéria.

§ 1° Entende-se por protocolo os seguintes documentos
preenchidos e assinados: Termo de responsabilidade, o
Formulario Unificado para submissao de projetos; o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TLE), a critério da CEUA em
caso de uso de animais pertencentes a terceiros e, por fim, o
projeto de pesquisa.



Utilizagao de animais em atividades de ensino e
pesquisa: procedimentos e bases legais

§ 2° O responsavel pela atividade, dentro dos Planos de Acao,
devera apresentar solicitacdo de credenciamento para cada
experimento.

Art. 16° A responsabilidade de enviar o projeto para a CEUA/
CNPASA ¢é do pesquisador responsavel pela atividade. Protocolos
incompletos ou fora das especificacoes serao indeferidos pelo
Coordenador e/ou membros da CEUA/CNPASA.

Art. 17° Os documentos protocolizados na CEUA/CNPASA nao
serao disponibilizados para copias nem devolvidos ao pesquisador
proponente, independente do resultado da avaliagao.

Art. 18° Apds o recebimento do protocolo, o mesmo sera designado
pelo Coordenador para trés consultores ad hoc que deverao emitir
um parecer consubstanciado de acordo com o padrao definido pelos
membros da CEUA/CNPASA.

§ 1° O Coordenador da CEUA/CNPASA respeitara, sempre que
possivel, a homogeneidade no niumero de projetos distribuidos
para cada um dos membros, que terao até 10 (dez) dias uteis
para devolver o parecer individual a CEUA/CNPASA.

§ 2° O relator serd& um dos pareceristas indicados pelo
Coordenador. A ele cabera consolidar os pareceres individuais
no prazo de 5 (cinco) dias Uteis e relatar em reuniao.

& 3° Em caso de todos os pareceres ad hoc serem externos a
CEUA/CNPASA, o Coordenador determinara um membro para
consolidar e relatar os pareceres elaborados em reuniao.

Art. 19° O parecer do protocolo submetido a apreciagao da CEUA/
CNPASA, em reuniao ordinaria ou extraordinaria, preferencialmente
a subsequente, poderd receber ou nao solicitacao de alteragdes,
sendo votado pela plendria e classificado em uma das seguintes
categorias:
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| - “Aprovado”; quando o protocolo for considerado eticamente
adequado. A decisao sera comunicada ao responsavel e a
pesquisa/ensino podera ser executada. Os certificados de
Credenciamento do respectivo protocolo serao expedidos
pela CEUA/CNPASA e assinados pelo Coordenador que serao
entregues ao responsavel, com a remessa de cépia a fonte
fornecedora dos animais, quando for o caso.

Il - “Com Pendéncias”; quando o protocolo apresentar falhas ou
necessitar de maiores esclarecimentos ou jun¢ao e/ou adequagao
de documentos. O parecer serd entregue ao responsavel, que
tera 10 (dez) dias Uteis para atender as solicitagoes e eventuais
questionamentos da CEUA/CNPASA. A resposta do responsavel
ao parecer recebido sera enviada a CEUA/CNPASA que emitira
novo parecer consubstanciado, podendo ser aprovado ou nao
o protocolo. Caso o responsavel nao cumpra o prazo acima, o
protocolo sera automaticamente reprovado.

Il - “Nao Aprovado”; quando o protocolo apresentar falhas
graves e insuperaveis em sua concepc¢ao ou metodologia, com
alta probabilidade de ocorréncia de danos de qualquer natureza
ao(s) animal (is). O parecer reprovado sera ratificado na reuniao
plenéria e sera entregue ao responsavel, que podera, caso julgue
adequado e na presenca de fatos novos, solicitar nova avaliacao
da CEUA/CNPASA.

Art. 20° O Certificado de Credenciamento do Protocolo tera validade
de até 4 (quatro) anos, podendo ser suspenso ou revogado, a
qualgquer momento, caso sejam constatadas irregularidades na sua
execucao.

Paragrafo unico: O Certificado de Credenciamento podera ser renovado
por periodo definido a critério da CEUA/CNPASA, mediante a analise do
pedido que devera, necessariamente, ser acompanhado pelo Relatoério,
de acordo com o formulario fornecido pela CEUA/CNPASA, referente
ao periodo anterior.
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Capitulo VIl - do desenvolvimento das atividades

Art. 21° As instalacoes do experimento deverao estar devidamente
identificadas durante sua realizacao.

Art. 22° Qualquer membro da CEUA/CNPASA terd livre acesso ao
local de execugao dos experimentos quando estiver em atividade
designada pelo Coordenador.

Art. 23° A Coordenacao da CEUA/CNPASA poderé ainda, de acordo
com informacao enviada pelo responsavel da atividade de pesquisa/
ensino ou por meio de relatorios ou denuncias, emitir pareceres de
interrupcao dos procedimentos, dentro das seguintes definicoes:

| - “Cancelado”; quando a interrupgao ocorrer antes do inicio dos
procedimentos e;

Il - “Suspenso”; quando a interrupgao ocorrer apods o inicio dos
procedimentos.

Art. 24° As pesquisas ou aulas referentes aos protocolos em
avaliacao na CEUA/CNPASA s6 devem ser iniciadas apos a
aprovacgao.

Art. 25° A denuncia de infracao ou falta ética por parte dos
responsaveis, funcionarios ou bolsistas, devidamente comprovada
ou a alteracao de procedimentos previamente aprovados no
protocolo de pesquisa encaminhado a CEUA/CNPASA, podera
implicar em:

| — cancelamento do certificado quando o projeto estiver em
andamento;

Il - suspensao da avaliagao de novos projetos do responsavel por
tempo determinado pela CEUA/CNPASA e;

lIl - penalidades.
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Art. 26° O responsavel pelo projeto? devera encaminhar a CEUA/
CNPASA o relatério anual e final das atividades da pesquisa.

§ 1° Apods a andlise do relatério por parte do(s) relator(es) sera
elaborado um parecer substanciado que devera ser apreciado
pelos membros da CEUA/CNPASA para que seja emitido o
certificado de conduta ética, em caso de aprovacao do relatorio.

§ 2° Quando da nao aprovacao do relatério serd emitido um
relato indicando os motivos da nao aprovacao que serd enviado
ao responsavel pelo projeto.

Capitulo IX - das penalidades

Art. 27° Constatada a pratica de qualquer procedimento dissonante
com o que foi aprovado no ato de credenciamento do respectivo
Protocolo de Ensino ou de Pesquisa, a CEUA/CNPASA determinara
a paralisacao imediata da execugao do Protocolo, sem prejuizo de
outras medidas cabiveis, até que a irregularidade seja sanada.

Art. 28° Ao responsavel por projeto? que tenha obtido parecer
desfavoravel ou cujo Certificado de Credenciamento tenha sido
suspenso ou revogado serd vedada a realizacdo do projeto de
pesquisa, sob pena das medidas administrativas e/ou judiciais
cabiveis.

Capitulo X - das disponibilidades gerais

Art. 29° Sob as penas previstas em lei, os membros da CEUA/
CNPASA e ad hoc externos se obrigam a manter sigilo absoluto
e estrito respeito a primazia da autoria das ideias, hipoteses e
propostas contidas em projetos de pesquisa ou aulas praticas a eles
submetidas.

2 Entende-se por projeto toda e qualquer atividade envolvendo o uso de animais vivos
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Paragrafo Unico: O membro da CEUA/CNPASA que infringir esta norma

ou que, por qualquer razao, incorrer em falta de ética profissional para
com sua fungao neste cargo ou para com o responsavel pela atividade,
devera ser afastado da CEUA/CNPASA, nao podendo voltar a ocupar o
cargo novamente.

Capitulo Xl - das disposicoes finais e transitorias

Art. 30° Os casos omissos neste Regimento serao resolvidos pela
CEUA/CNPASA e pela chefia de P&D, com base nas diretrizes do
CONCEA, nas resolugdées complementares ou outra legislacao que
venha a substitui-la.

Art. 31° Os membros da CEUA/CNPASA terao suas despesas
custeadas pela Instituicao, caso seja necessario o deslocamento
para fora da Embrapa Pesca e Aquicultura, a fim de acompanhar,
analisar e/ou orientar as pesquisas/ensino envolvendo o uso de
animais.

Art. 32° Os membros da CEUA/CNPASA nao poderao ser
remunerados no desempenho de suas atividades na comissao.

Art. 33° Os membros da CEUA/CNPASA deverao ter total
independéncia na tomada de decisdes durante o exercicio das
suas fungcdes, mantendo em carater confidencial as informacgodes
recebidas.

Art. 34° O membro da CEUA/CNPASA que estiver envolvido em
determinado protocolo ficara impedido de participar das andlises e
decisOes pertinentes ao protocolo.

Art. 35° Cabe a Chefia da Embrapa Pesca e Aquicultura fornecer o
suporte necessario, quando solicitado pela CEUA/CNPASA.

Art. 36° As presentes normas entrarao em vigor a partir de 22 de
agosto de 2014.
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Embrapa Pesca e Aquicultura

Comissao de Etica no Uso de
Animais

Formulério unificado para solicitacdo de autorizacdo para uso de
animais em experimentacéo e/ou ensino

Protocolo para uso de animais Uso exclusivo da comissédo

Protocolo n°

Recebido em: / /

Este formuldrio tem o intuito de colher informacbes para atender a Lei
Arouca 11.794/2008 a qual determina que as CEUAS devem “examinar
previamente os procedimentos de ensino e pesquisa a serem realizados na
instituicdo a qual esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade
com a legislacdo aplicavel”. De acordo com a Lei Arouca (11.794/2008
artigo 10 85°) o segredo cientifico e/ou industrial das informacdes
apresentadas a esta CEUA serd resguardado.

A fim de evitar pendéncias desnecessarias procure ler e responder
atentamente ao formulario.

Termo de responsabilidade
(leia cuidadosamente antes de assinar)
Eu, , certifico que:

a) li o disposto na Lei Federal 11.794, de 8 de outubro de 2008, e as
demais normas aplicaveis a utilizacao de animais para o ensino
e pesquisa, especialmente as resolugoes do Conselho Nacional
de Controle de Experimentacao Animal - CONCEA;
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a) este estudo nao é desnecessariamente duplicativo, tem mérito
cientifico e que a equipe participante deste projeto/aula foi
treinada e é competente para executar os procedimentos
descritos neste protocolo;

a) nao existe método substitutivo que possa ser utilizado como
uma alternativa ao projeto.

Assinatura:

Data: / /

1. Finalidade

( ) Pesquisa ( )Ensino () Treinamento

Inicio da atividade: ..../..../....  Término da atividade: ..../..../....

2. Titulo da atividade-projeto/aula pratica/treinamento
Area do conhecimento:

Lista das dreas do conhecimento disponivel em: http://www.cnpq.br/
areasconhecimento/index.htm .

3. Responsavel
Nome completo:
Instituicao:
Unidade:

Departamento/Disciplina:
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Telefone:

E-mail:

3.1. Experiéncia prévoa para uso de animais para experimentacao:
( ) Nao () Sim. Qual? Quanto tempo?

3.2.Tem treinamento para uso de animais para experimentacao:

( ) Nao () Sim. Qual? Quanto tempo?

3.3. Vinculo com a instituicdo:

() Pesquisador/Docente () Téc. Nivel Sup. ( ) Jovem
pesquisador/Pesquisador visitante

4. Colaboradores Utilize este guia para o preenchimento de um colaborador.
Copie, cole e preencha quantas vezes forem necessarias, até que todos os
colaboradores sejam contemplados.

Nome:

Instituicao:

Nivel académico:

Experiéncia prévia (anos):

Treinamento para uso de animais para experimentacao (especificar):
Telefone:

E-mail:
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5. Resumo do projeto/aula pratica/treinamento

6. Objetivos do projeto e do uso de animais (na integra)

7. Justificativa do uso de animais

8. Relevancia do projeto e do uso de animais

9. Modelo animal
Espécie (nome vulgar, se existir):

Justificar o uso dos procedimentos e da espécie animal:

9.1. Procedéncia

Biotério, fazenda, estabelecimento de aquicultura, etc (Incluir o nome da
propriedade caso ja saiba a origem dos animais):

Animal silvestre? ( ) Nao () Sim. Numero de protocolo SISBIO:
Outra procedéncia? Qual?

O animal é geneticamente modificado? ( ) Nao () Sim. Numero
de protocolo CTNBio:
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9.2. Tipo e caracteristica

Tipo

Espécie/ Linha-
gem

|dade*

Peso *

Quantidade

M F

M+F

Peixe

Anfibio

Réptil

Bovino

Ovino

Coelho

Outro

TOTAL:

*Pode ser indicada faixa de idade e peso aproximado.

9.3. Métodos de captura (Somente em caso de uso de animais silvestres)

9.4. Planejamento estatistico/delineamento experimental (Descrever o
delineamento estatistico, nimero de animais utilizados, justificativa de uso
de animais, teste estatistico a utilizar)

9.5. Grau de invasidade (Verificar indicacdes abaixo):

Indicar o grau de invasividade do experimento e/ou procedimentos
realizados:

Os materiais bioldgicos destes exemplares serao usados em outros
projetos? Quais projetos? Se ja aprovado pela CEUA, mencionar o nimero

do protocolo.
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* Grau de invasidade (Gl) - definicdes segundo o CONCEA

Gl 1 = Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou
estresse (ex.. observacdo e exame fisico;, administracdo oral, intravenosa,
intraperitoneal, subcutdnea, ou intramuscular de substidncias que nao
causem reacbes adversas perceptiveis; eutandsia por métodos aprovados
apos anestesia ou sedacdo, deprivacdo alimentar ou hidrica por periodos
equivalentes a deprivacdo na natureza).

Gl 2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor, de leve
intensidade (ex.: procedimentos cirirgicos menores, como bidpsias,
sob anestesia; periodos breves de contencdo e imobilidade em animais
conscientes; exposicdo a niveis ndo letais de compostos quimicos que nédo
causem reaclOes adversas graves).

Gl 3 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor, de
intensidade intermediaria (ex.: procedimentos cirurgicos invasivos conduzidos
em animais anestesiados; imobilidade fisica por varias horas; inducéo
de estresse por separacdo materna ou exposicd0 a agressor; exposicdo
a estimulos aversivos inescapaveis; exposicdo a choques localizados de
intensidade leve; exposicdo a niveis de radiacdo e compostos quimicos que
provoquem prejuizo duradouro da funcédo sensorial e motora; administracdo
de agentes quimicos por vias como a intracardiaca e intracerebral).

Gl 4 = Experimentos que causam dor de alta intensidade (ex..: /nducdo de
trauma a animais ndo sedados).

9.6. Condicées de alojamento e alimentacdo dos animais
Local onde sera mantido o animal (biotério, fazenda, galpao, etc.):
Ambiente de alojamento:

( ) Aquaérios ( )Caixasd'agua ( ) Viveiros escavados ( ) Tanques de
alvenaria ( ) Outros (especificar)
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Sobre: alimentacdo, fonte de agua, lotacdo (nlimero de animais/area,
alojamento), renovacdo de agua (tipo de sistema: fechado, aberto, outro).
Comentar obrigatoriamente sobre os itens acima e as demais condicoes
que forem particulares a espécie.

10. Procedimentos experimetais da atividade-projeto/aula pratica/
treinamento

10.1. Estrese/dor intencional nos animais
( )Nao( )Sim:( )Curto ( )Longo
Se “sim”, justifique.

Estresse:

Dor:

Restricao alimentar:

Tempo de exposicéo:

Outros:

10.2. Uso de farmacos anestésicos
( )Sim( )Nao

Justifique em caso negativo:

Farmaco

Dose (Ul ou mg/kg)

Via de administracao

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e
preencha a tabela, quantas vezes forem necessdrias, até que todos os
farmacos sejam contemplados. No campo “fdrmaco”, deve-se informar
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ofs) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominacdo
Comum Brasileira (DCB) ou Denominacdo Comum Internacional (DCI). Lista
das DCBs disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/
lista_dcb_2007.pdf

10.3. Uso de relaxante muscular

( )Sim( )Nao

Farmaco

Dose (Ul ou mg/kg)

Via de administracao

Utilize esta tabela para o preenchimento de um fdrmaco. Copie, cole e
preencha a tabela, quantas vezes forem necessdrias, até que todos 0s
farmacos sejam contemplados. No campo “farmaco”, deve-se informar
o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominacdo
Comum Brasileira (DCB) ou Denominacdo Comum Internacional (DCI). Lista
das DCBs disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/
lista_dcb_2007.pdf

10.4. Uso de farmacos amalgésicos
( )Sim( )Nao

Justifique em caso negativo:

Farmaco

Dose (Ul ou mg/kg)

Via de administracao

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e
preencha a tabela, quantas vezes forem necessdrias, até que todos o0s
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farmacos sejam contemplados. No campo “farmaco”, deve-se informar
o(s) nome(s) dof(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominacéo
Comum Brasileira (DCB) ou Denominacdo Comum Internacional (DCI). Lista
das DCBs disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/
lista_dcb_2007.pdf

10.5. Imobilizacdo/contencdo do animal
( )Sim( )Nao

Indique/detalhe o tipo em caso positivo:

10.6. Condicdes alimentares

Jejum:

() Nao( ) Sim: Duracado em horas: Frequéncia:
Restricao Hidrica:

( ) Nao( ) Sim: Duracao em horas: Frequéncia:

10.7. Cirurgia
( )Nao( )Sim:( )Unica( )Madltipla
Qual(is)?

No mesmo ato cirdrgico ou em atos diferentes?
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10.8. Pés-operatério

Observacédo da recuperacéao:

() Nao( ) Sim: Periodo de observacao (em horas):
Uso de analgesia:

( ) Nao( )Sim

Justificar o NAO-uso de analgesia pos-operatério, quando for o caso:

Farmaco

Dose (Ul ou mg/kg)

Frequéncia

Via de
administracao

Duragao

Utilize esta tabela para o preenchimento de um farmaco. Copie, cole e
preencha a tabela, quantas vezes forem necessdrias, até que todos 0s
farmacos sefam contemplados.No campo “farmaco”, deve-se informar
o(s) nome(s) dof(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominacéo
Comum Brasileira (DCB) ou Denominacdo Comum Internacional (DCI). Lista
das DCBs disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/
lista_dcb_2007.pdf

Outros cuidados pré-operatoérios: ( ) Nao () Sim: Descricao:

Exposicdo/Inoculacido/Administracdo: ( ) Nao ( )Sim

Farmaco

Dose (Ul ou mg/kg)

Frequéncia

Via de
administracao

Duracao
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Utilize esta tabela para o preenchimento de um fdrmaco. Copie, cole e
preencha a tabela, quantas vezes forem necessdrias, até que todos o0s
farmacos sejam contemplados. No campo “farmaco”, deve-se informar
ofs) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominacdo
Comum Brasileira (DCB) ou Denominacdo Comum Internacional (DCI). Lista
das DCBs disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/
lista_dcb_2007.pdf

11. Extracdo de materiais bioldgicos
( )Nao( )Sim

(Utilize esta tabela para o preenchimento de um material biolégico. Copie,
cole e preencha a tabela, quantas vezes forem necessarias, até que todos
0s materiais sefam contemplados.)

Material biolégico

Quantidade da amostra

Frequéncia

Método de coleta

12. Finalizacdo

12.1. Método de inducdo de morte
Descrigao do método:

Substancia, dose, via:

Caso método restrito, justifique:
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12.2. Destino dos animais ap6s o experimento (Caso néo finalize com morte

dos animais, indicar se estes serdo direcionados para outro experimento e
qual)

12.3. Forma de descarte da carcaca

13. Resumo do procedimento (relatar todos os procedimentos com os
animais)
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Embrapa Pesca e Aquicultura

Comissao de Etica no Uso de
Animais
Termo de consentimento CEUA/CNPASA

Titulo do projeto:

Nome do pesquisador principal®:

Razao social e CIAEP instituicao da CEUA que aprovou:
Objetivos do estudo:

Procedimentos a serem realizados com os animais:

Potenciais riscos para os animais:

Cronograma:

Esclarecimentos ao proprietario sobre a participagao do animal neste
projeto Sua autorizagdo para a inclusdo do(s) seu(s) animal(is) nesse
estudo é voluntaria. Seu(s) animal(is) podera(ao) ser retirado(s) do estudo,
a qualquer momento, sem que isso cause qualquer prejuizo a ele(s).

A confidencialidade dos seus dados pessoais sera preservada.

3 Entende-se por pesquisador principal o responsavel pela atividade, independente de sua
funcdo na Embrapa ser analista ou pesquisador.
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Os membros da CEUA ou as autoridades regulatérias poderao solicitar

suas informacgoes, e nesse caso, elas serao dirigidas especificamente para
fins de inspecoes regulares.

O Meédico Veterinario responsavel pelo(s) seu(s) animal(is) serd o(a)
Dr(a) , inscrito(a) no CRMV sob o no

Além dele, a equipe do Pesquisador Principal
também se responsabilizara pelo bem-estar do(s) seu(s) animal(is) durante
todo o estudo e ao final dele.

Quando for necessario, durante ou ap6s o periodo do estudo, vocé podera
entrar em contato com o Pesquisador Principal ou com a sua equipe pelos
contatos:

Tel. de emergéncia:
Equipe:
Endereco:

Telefone:
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Declaracdo de consentimento

Fui devidamente esclarecido(a) sobre todos os procedimentos deste
estudo, seus riscos e beneficios ao(s) animal(is) pelo(s) qual(is) sou
responsavel. Fui também informado que posso retirar meu(s) animal(is)
do estudo a qualquer momento. Ao assinar este Termo de Consentimento,
declaro que autorizo a participagao do(s) meu(s) animal(is) identificado(s),
a seguir, neste projeto.

Este documento sera assinado em duas vias, sendo que uma via ficara
comigo e outra com o pesquisador.

(Cidade/UF), dd/mm/aaaa

Assinatura do Responsavel Assinatura do Pesquisador Responsavel
Nome:
Documento de Identidade: (quando aplicavel):

Identificacao do(s) animal(is) (repetir tantas vezes quantos foram os
animais) Nome: Numero de identificacao:

Espécie: Raca:

Comissao de Etica no Uso de Animais — Embrapa Pesca e Aquicultura (CEUA/CNPASA)
Quadra 104 Sul Avenida LO 1 Conjunto 4 Lote 34, 1° e 2° pavimentos — Plano Diretor Sul
Palmas — TO, CEP: 77020-020

E-mail: ceua.cnpasa@embrapa.br
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Embrapa Pesca e Aquicultura

Comissao de Etica no Uso de
Animais

Parecer da CEUA/CNPASA

Parecer N°.

Pesquisador (a) Responsavel* :

Registro do protocolo na CEUA:
Instituicao onde sera desenvolvido:

Situacao: APROVADO

Ao analisar o projeto de pesquisa: “

", tendo como responsavel

, a CEUA/CNPASA considerou que a atividade/protocolo atende
as exigéncias legais vigentes. Assim, a CEUA/CNPASA emitiu parecer
favoravel a sua realizagao classificando-o como APROVADO.

Palmas, de de

(Nome do Presidente da CEUA)
Presidente da CEUA/CNPASA

Comissao de Etica no Uso de Animais — Embrapa Pesca e Aquicultura (CEUA/CNPASA).
Quadra 104 Sul Avenida LO 1 Conjunto 4 Lote 34, 1° e 2° pavimentos — Plano Diretor Sul
Palmas — TO, CEP: 77020-020

E-mail: ceua.cnpasa@embrapa.br

4 Entende-se por pesquisador principal o responsavel pela atividade, independente de sua
funcdo na Embrapa ser analista ou pesquisador.
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Embrapa Pesca e Aquicultura

Comissao de Etica no Uso de
Animais

Parecer da CEUA/CNPASA

Parecer N°.

Pesquisador (a) Responsavel® :

Registro do protocolo na CEUA:

Instituicao onde sera desenvolvido:

Situagao: COM PENDENCIAS

u

Ao analisar o projeto de pesquisa:

”

, tendo como
responsavel , Cujo objetivo é
". A presente atividade/protocolo apresentou as

seguintes pendéncias:

. Assim, em
conformidade com os requisitos éticos, a CEUA/CNPASA classificou a
atividade/protocolo como COM PENDENCIAS, cujo prazo para atendé-las
é de até sessenta (60) dias a contar da data de hoje.

Palmas, de de

(Nome do Presidente da CEUA)
Presidente da CEUA/CNPASA

Comissao de Etica no Uso de Animais — Embrapa Pesca e Aquicultura (CEUA/CNPASA)
Quadra 104 Sul Avenida LO 1 Conjunto 4 Lote 34, 1° e 2° pavimentos — Plano Diretor Sul
Palmas — TO, CEP: 77020-020

E-mail: ceua.cnpasa@embrapa.br

5 Entende-se por pesquisador principal o responsavel pela atividade, independente de sua
funcdo na Embrapa ser analista ou pesquisador.
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Embrapa Pesca e Aquicultura

Comissao de Etica no Uso de
Animais

Parecer da CEUA/CNPASA

Parecer N°.

Pesquisador (a) Responsavel :

Registro da CEUA:

Instituicao onde sera desenvolvido:

Situacdo: NAO APROVADO

Ao analisar atividade/protocolo de
pesquisa:”

tendo como responsavel

u

, Cujo objetivo é

Y ", a CEUA/CNPASA verificou
que ele nao estd em conformidade com os Requisitos Fundamentais da
Normas editadas pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentagao
Animal — CONCEA, que regem essa Comissao, uma vez que:

. Assim, em conformidade com os requisitos
éticos, a CEUA/CNPASA classificou a atividade/ protocolo como NAO

APROVADO.

Palmas, de de

(Nome do Presidente da CEUA)
Presidente da CEUA/CNPASA

Comissao de Etica no Uso de Animais — Embrapa Pesca e Aquicultura (CEUA/CNPASA)
Quadra 104 Sul Avenida LO 1 Conjunto 4 Lote 34, 1° e 2° pavimentos — Plano Diretor Sul
Palmas — TO, CEP: 77020-020

E-mail: ceua.cnpasa@embrapa.br

6 Entende-se por pesquisador principal o responsével pela atividade, independente de sua
funcdo na Embrapa ser analista ou pesquisador.
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Embrapa Pesca e Aquicultura

Comissao de Etica no Uso de
Animais
Certificado da CEUA/CNPASA

Certificado N°.:

Instituicao onde sera desenvolvida a atividade/projeto:

Certificamos que o projeto intitulado “ ...”, protocolo n° ___/ sob
a responsabilidade de e e que envolve
a producao, manutencao e/ou utilizacao de animais pertencentes ao filo
Chordata, subfilo Vertebrata (exceto o homem), para fins de pesquisa
cientifica (ou ensino) — encontra-se de acordocom os preceitos da Lei n°
11.794, de 8 de outubro de 2008, do Decreto n° 6.899, de 15 de julho de 2009,
e com as normas editadas pelo Conselho Nacional de Experimentacao
Animal (CONCEA\), e foi aprovado pela COMISSAO DE ETICA NO USO DE
ANIMAIS da Embrapa Pesca e Aquicultura (CEUA/CNPASA) em reuniao
de__/ _/

Palmas, de 20 .

Presidente da CEUA/CNPASA

Comissao de Etica no Uso de Animais — Embrapa Pesca e Aquicultura (CEUA/CNPASA)
Quadra 104 Sul Avenida LO 1 Conjunto 4 Lote 34, 1° e 2° pavimentos — Plano Diretor Sul
Palmas — TO, CEP: 77020-020

E-mail: ceua.cnpasa@embrapa.br
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Embrapa Pesca e Aquicultura

Comissao de Etica no Uso de
Animais

Termo de responsabilidade do responsavel

Técnico do produto investigacional

Eu, , responsavel técnico (RT), registrado no Conselho
de classe sob o numero , da empresa ,
estabelecida a Rua , n° , cidade , UF ,
inscrita no CNPJ sob o n° , declaro para os devidos

fins que o produto ora apresentado para estudo a ser conduzido a
campo cumpriu com as etapas necessarias para o desenvolvimento
farmacotécnico e com as provas de seguranca e estabilidade aplicaveis
para uso na(s) espécie(s) , , , conforme o projeto
nO

E a expressao da verdade.

Nome:
Data e Local:
Contatos: (telefones e e-mail)

Assinatura e carimbo:

Comissao de Etica no Uso de Animais — Embrapa Pesca e Aquicultura (CEUA/CNPASA)
Quadra 104 Sul Avenida LO 1 Conjunto 4 Lote 34, 1° e 2° pavimentos — Plano Diretor Sul
Palmas — TO, CEP: 77020-020

E-mail: ceua.cnpasa@embrapa.br
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Presidéncia da Republica
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11.794, DE 8 DE OUTUBRO DE 2008.

Regulamenta o inciso VIl do § 10 do art. 225 da
Constituicao Federal, estabelecendo procedimentos
para o uso cientifico de animais; revoga a

Lei no 6.638, de 8 de maio de 1979;

e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Capitulo | - das disposicoes preliminares

Art. 1° A criacao e a utilizacao de animais em atividades de ensino e
pesquisa cientifica, em todo o territério nacional, obedece aos critérios
estabelecidos nesta Lei.

8 1° A utilizagao de animais em atividades educacionais fica restrita
a:
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| — estabelecimentos de ensino superior;

Il — estabelecimentos de educacao profissional técnica de nivel
médio da area biomédica.

§ 2° Sao consideradas como atividades de pesquisa cientifica
todas aquelas relacionadas com ciéncia basica, ciéncia aplicada,
desenvolvimento tecnoldgico, producao e controle da qualidade de
drogas, medicamentos, alimentos, imunobioldgicos, instrumentos,
ou quaisquer outros testados em animais, conforme definido em
regulamento préprio.

§ 3° Nao sao consideradas como atividades de pesquisa as praticas
zootécnicas relacionadas a agropecuaria.

Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se aos animais das espécies
classificadas como filo Chordata, subfilo Vertebrata, observada a
legislacao ambiental.

Art. 3° Para as finalidades desta Lei entende-se por:

| — filo Chordata: animais que possuem, como caracteristicas
exclusivas, ao menos na fase embrionaria, a presenca de notocorda,
fendas branquiais na faringe e tubo nervoso dorsal Unico;

I — subfilo Vertebrata: animais cordados que tém, como
caracteristicas exclusivas, um encéfalo grande encerrado numa
caixa craniana e uma coluna vertebral;

Il - experimentos: procedimentos efetuados em animais vivos,
visando a elucidacao de fenénemos fisioldgicos ou patoldgicos,
mediante técnicas especificas e preestabelecidas;

IV — morte por meios humanitarios: a morte de um animal em
condicoes que envolvam, segundo as espécies, um minimo de
sofrimento fisico ou mental.

a7
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Paragrafo tnico: Nao se considera experimento:

| — a profilaxia e o tratamento veterindrio do animal que deles
necessite;

Il - o anilhamento, a tatuagem, a marcacao ou a aplicacao de outro
método com finalidade de identificagao do animal, desde que cause
apenas dor ou aflicdo momentanea ou dano passageiro;

Il - as intervengbes nao-experimentais relacionadas as praticas
agropecuarias.

Capitulo Il - do Conselho Nacional de Controle de Experi-
mentacao Animal - CONCEA

Art. 4° Fica criado o Conselho Nacional de Controle de Experimentagao
Animal - CONCEA.

Art. 5° Compete ao CONCEA:

| — formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a
utilizacdo humanitaria de animais com finalidade de ensino e
pesquisa cientifica;

Il — credenciar instituicdes para criacao ou utilizagao de animais em
ensino e pesquisa cientifica;

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

IV — estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e
cuidados com animais para ensino e pesquisa, em consonancia
com as convencgoes internacionais das quais o Brasil seja signatario;

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para
instalacao e funcionamento de centros de criagao, de biotérios e
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de laboratérios de experimentacao animal, bem como sobre as
condigoes de trabalho em tais instalagoes;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para
credenciamento de instituicdes que criem ou utilizem animais para
ensino e pesquisa;

VIl - manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e
pesquisa realizados ou em andamento no Pais, assim como dos
pesquisadores, a partir de informacoes remetidas pelas Comissoes
de Etica no Uso de Animais - CEUASs, de que trata o art. 8o desta Lei;

VIl — apreciar e decidir recursos interpostos contra decisdes das
CEUAs;

IX — elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, para aprovagao, o seu regimento interno;

X —assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino
e pesquisa tratadas nesta Lei.

Art. 6° O CONCEA é constituido por:
| — Plenério;
Il - Camaras Permanentes e Temporarias;
lll - Secretaria-Executiva.

§ 1° As Camaras Permanentes e Temporarias do CONCEA serao
definidas no regimento interno.

§ 2° A Secretaria-Executiva é responsavel pelo expediente do
CONCEA e tera o apoio administrativo do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia.
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§ 3° O CONCEA podera valer-se de consultores ad hoc de
reconhecida competéncia técnica e cientifica, para instruir
quaisquer processos de sua pauta de trabalhos.

Art. 7° O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia e integrado por:

-1 (um) representante de cada 6rgao e entidade a seguir indicados:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
- CNPq;

c¢) Ministério da Educacao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil - CRUB,;
h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;

j) Federacao das Sociedades de Biologia Experimental;

k) Colégio Brasileiro de Experimentagao Animal;

I) Federacao Nacional da Industria Farmacéutica;

Il - 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais
legalmente estabelecidas no Pais.

& 1° Nos seus impedimentos, o Ministro de Estado da Ciéncia
e Tecnologia sera substituido, na Presidéncia do CONCEA, pelo
Secretario-Executivo do respectivo Ministério.

§ 2° O Presidente do CONCEA tera o voto de qualidade.
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§ 3° Os membros do CONCEA nao serao remunerados, sendo

os servicos por eles prestados considerados, para todos os
efeitos, de relevante servico publico.

Capitulo lll - das Comissoées de Etica no Uso de Animais -
CEUAs

Art. 8°E condicao indispensavel para o credenciamento das instituicoes
com atividades de ensino ou pesquisa com animais a constituicao
prévia de Comissoes de Etica no Uso de Animais — CEUAs.

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

Il = 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais
legalmente estabelecidas no Pais, na forma do Regulamento.

Art. 10° Compete as CEUASs:

| = cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuigoes, o disposto
nesta Lei e nas demais normas aplicaveis a utilizacao de animais
para ensino e pesquisa, especialmente nas resolucoes do CONCEA,;

Il — examinar previamente os procedimentos de ensino e pesquisa
a serem realizados na instituicdo a qual esteja vinculada, para
determinar sua compatibilidade com a legislacao aplicavel;

Il = manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e
pesquisa realizados, ou em andamento, na instituicao, enviando
copia ao CONCEA;

IV —manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos
de ensino e pesquisa, enviando cépia ao CONCEA;
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V — expedir, no @mbito de suas atribuigcdes, certificados que se
fizerem necessarios perante 6rgaos de financiamento de pesquisa,
periddicos cientificos ou outros;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias
a ocorréncia de qualquer acidente com os animais nas instituicoes
credenciadas, fornecendo informagbes que permitam agodes
saneadoras.

§ 1° Constatado qualquer procedimento em descumprimento
as disposicoes desta Lei na execucao de atividade de ensino e
pesquisa, a respectiva CEUA determinara a paralisacao de sua
execugao, até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da
aplicacao de outras sangoes cabiveis.

§ 2° Quando se configurar a hipdtese prevista no § 10 deste
artigo, a omissao da CEUA acarretara sancgoes a instituicao, nos
termos dos arts. 17 e 20 desta Lei.

§ 3° Das decisoes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem
efeito suspensivo, ao CONCEA.

§ 4° Os membros das CEUAs responderao pelos prejuizos que,
por dolo, causarem as pesquisas em andamento.

§ 5° Os membros das CEUAs estao obrigados a resguardar o

segredo industrial, sob pena de responsabilidade.

Capitulo IV - das condicoes de criacao e uso de animais
para ensino e pesquisa cientifica

Art. 11° Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia licenciar as
atividades destinadas a criacao de animais, ao ensino e a pesquisa
cientifica de que trata esta Lei.

§ 1° (VETADO)

§ 2° (VETADO)
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§ 3° (VETADO)

. 12° A criacao ou a utilizagao de animais para pesquisa ficam

restritas, exclusivamente, as instituicdes credenciadas no CONCEA.

Art

. 13° Qualquer instituicao legalmente estabelecida em territorio

nacional que crie ou utilize animais para ensino e pesquisa devera
requerer credenciamento no CONCEA, para uso de animais, desde
que, previamente, crie a CEUA.

Art.

rec

§ 1° A critério da instituicao e mediante autorizacao do CONCEA,
é admitida a criacao de mais de uma CEUA por instituicao.

§ 2° Na hipotese prevista no 8§ 10 deste artigo, cada CEUA
definira os laboratérios de experimentacao animal, biotérios e
centros de criacao sob seu controle.

14° O animal sO6 poderd ser submetido as intervencgoes
omendadas nos protocolos dos experimentos que constituem a

pesquisa ou programa de aprendizado quando, antes, durante e apés o
experimento, receber cuidados especiais, conforme estabelecido pelo

Co

NCEA.

§ 1° O animal sera submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia
as prescrigcoes pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sempre que, encerrado o
experimento ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente
recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer intenso
sofrimento.

§ 2° Excepcionalmente, quando o0s animais utilizados em
experiéncias ou demonstracoes nao forem submetidos a eutanasia,
poderao sair do biotério apods a intervencao, ouvida a respectiva
CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranca, desde que
destinados a pessoas idoneas ou entidades protetoras de animais
devidamente legalizadas, que por eles queiram responsabilizar-se.
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§ 3° Sempre que possivel, as praticas de ensino deverao ser
fotografadas, filmadas ou gravadas, de forma a permitir sua
reproducao para ilustragcao de praticas futuras, evitando-se a
repeticao desnecessaria de procedimentos didaticos com animais.

8§ 4° O numero de animais a serem utilizados para a execugao de um
projeto e o tempo de duracao de cada experimento sera 0 minimo
indispensavel para produzir o resultado conclusivo, poupando-se,
ao maximo, o animal de sofrimento.

§ b° Experimentos que possam causar dor ou angustia desenvolver-
se-ao sob sedacao, analgesia ou anestesia adequadas.

§ 6° Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos
relacionados a dor e a angustia exigem autorizagao especifica da
CEUA, em obediéncia a normas estabelecidas pelo CONCEA.

§ 7° E vedado o uso de bloqueadores neuromusculares ou de
relaxantes musculares em substituicdo a substancias sedativas,
analgésicas ou anestésicas.

§ 8° E vedada a reutilizagdo do mesmo animal depois de alcancado
o objetivo principal do projeto de pesquisa.

& 9° Em programa de ensino, sempre que forem empregados
procedimentos traumaticos, varios procedimentos poderao ser
realizados num mesmo animal, desde que todos sejam executados
durante a vigéncia de um Unico anestésico e que o animal seja
sacrificado antes de recobrar a consciéncia.

8 10° Para a realizacao de trabalhos de criagao e experimentagao
de animais em sistemas fechados, serao consideradas as condi¢goes
e normas de seguranca recomendadas pelos organismos
internacionais aos quais o Brasil se vincula.

Art. 15° O CONCEA, levando em conta a relacao entre o nivel de
sofrimento para o animal e os resultados praticos que se esperam



Utilizagao de animais em atividades de ensino e
pesquisa: procedimentos e bases legais

55
obter, podera restringir ou proibir experimentos que importem em
elevado grau de agressao.

Art. 16° Todo projeto de pesquisa cientifica ou atividade de ensino
sera supervisionado por profissional de nivel superior, graduado ou
pos-graduado na area biomédica, vinculado a entidade de ensino ou
pesquisa credenciada pelo CONCEA.

Capitulo V - das penalidades

Art. 17° As instituicoes que executem atividades reguladas por esta Lei
estao sujeitas, em caso de transgressao as suas disposicoes e ao seu
regulamento, as penalidades administrativas de:

| — adverténcia;

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

lll - interdicao temporaria;

IV — suspensao de financiamentos provenientes de fontes oficiais de
crédito e fomento cientifico;

V —interdicao definitiva.

Paragrafo tnico: A interdicao por prazo superior a 30 (trinta) dias somente
podera ser determinada em ato do Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, ouvido o CONCEA.

Art. 18° Qualquer pessoa que execute de forma indevida atividades
reguladas por esta Lei ou participe de procedimentos nao autorizados
pelo CONCEA sera passivel das seguintes penalidades administrativas:

| — adverténcia;
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Il - multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais);
Ill - suspensao temporéria;

IV - interdicao definitiva para o exercicio da atividade regulada
nesta Lei.

Art. 19° As penalidades previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serao
aplicadas de acordo com a gravidade da infragdao, os danos que
dela provierem, as circunstancias agravantes ou atenuantes e os
antecedentes do infrator.

Art. 20° As sancoes previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serao aplicadas
pelo CONCEA, sem prejuizo de correspondente responsabilidade
penal.

Art. 21° A fiscalizacao das atividades reguladas por esta Lei fica a cargo
dos 6rgaos dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
da Saude, da Educacao, da Ciéncia e Tecnologia e do Meio Ambiente,
nas respectivas areas de competéncia.

Capitulo VI - disposicoes gerais e transitorias

Art. 22° As instituicbes 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, apds a
regulamentacao referida no art. 25 desta Lei;

Il — compatibilizar suas instalagbes 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. 50 desta Lei.
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Art. 23° O CONCEA, mediante resolucao, recomendara as agéncias de
amparo e fomento a pesquisa cientifica o indeferimento de projetos

por qualquer dos seguintes motivos:

| — que estejam sendo realizados sem a aprovacgao da CEUA;
Il - cuja realizagao tenha sido suspensa pela CEUA.

Art. 24° Os recursos or¢gamentarios necessarios ao funcionamento
do CONCEA serao previstos nas dotagoes do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia.

Art. 25° Esta Lei sera regulamentada no prazo de 180 (cento e oitenta)
dias.

Art. 26° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 27° Revoga-se a Lei no 6.638, de 8 de maio de 1979.

Brasilia, 8 de outubro de 2008; 1870 da Independéncia e 1200 da
Republica.

Luiz Inécio Lula da Silva
Tarso Genro
Reinhold Stephanes
José Gomes Temporao
Miguel Jorge
Luiz Antonio Rodrigues Elias
Carlos Minc
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Leis, decretos, portarias e resolucoes normativas - links
de acesso

1.

2.

3.

Leis:
1.1. Constituicao Federal — capitulo VI :

http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/313120/
Constituicao_Federal___Capitulo_VI.html

1.2. Lei 11.794, de 08 de outubro de 2008 (Lei Arouca):

Regulamenta o inciso VIl do 8 1o do art. 225 da Constituicao
Federal, estabelecendo procedimentos para o uso cientifico de
animais; revoga a Lei no 6.638, de 8 de maio de 1979; e da outras
providéncias.

http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/313144/Leis.html
Decretos:
2.1. Decreto 6.899, de 15 de julho de 2009:

Dispoe sobre a composicao do Conselho Nacional de Controle de
Experimentagao Animal - CONCEA, estabelece as normas para o
seu funcionamento e de sua Secretaria-Executiva, cria o Cadastro
das Instituicoes de Uso Cientifico de Animais - CIUCA, mediante a
regulamentacao da Lei no 11.794, de 8 de outubro de 2008

http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/313152/Decretos.
html

Portarias:

http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/313154/Portarias.
html
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4. Resolugcdes normativas:

http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/313178/Resolucoes_
Normativas.html

5. Orientacdes técnicas:

http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/313168/
Orientacoes_Tecnicas.html
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Links uteis:

CONCEA.

http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/310553.html
Legislacéo.
http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/310555/Legislacao.html
Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratério (SBCAL).
http://cobea.org.br/

National Centre for the Replacing, Refining and Reducing of Animals in
Research.

http://www.nc3rs.org.uk/
Office of Animal Care and Use - NIH

http://oacu.od.nih.gov/
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Associacoes e Universidades

SBCAL/COBEA - Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de
Laboratério

AAALAC International - Association for Assessment and Accreditation of
Laboratory Animal Care

AALAS - American Association for Laboratory Animal Science
ACLAM - The American College of Laboratory Animal Medicine
ACLAD - American Committee on Laboratory Animal Diseases
ACLAM - American College of Laboratory Animal Medicine
ASLAP - American Society of Laboratory Animal Practitioners
AMP - Americans for Medical Progress

ASM - American Society of Mammologists

AWI - Animal Welfare Institute

ANZCCART - Australian and New Zealand Council for the Care of Animals
in Research and Teaching.

ARENA - Applied Research Ethics National Association (PRIM&R's Web
site)

CAAT - Center for Alternatives to Animal Testing, The Johns Hopkins
University

CALAS - Canadian Associaton for Laboratory Animal Science

FBR - Foundation for Biomedical Research
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FELASA - Federation of European Laboratory Animal Science Associations
Florida Atlantic University - Veterinary Services

FRAME - Fund for the Replacement of Animals in Medical Experiments
ICLAS - International Council for Laboratory Animal Science

ILAR - Institute for Laboratory Animal Resources

LAMA - Laboratory Animal Management Association

LASA - Laboratory Animal Science Association ( UK)

LAWTE - Laboratory Animal Welfare Training Exchange

ABR - National Association for Biomedical Research

PRIM&R - Public Responsibility in Medicine and Research

Scand-LAS - Scandinavian Society for Laboratory Animal Science
SCAW - Scientists Center for Animal Welfare

UFAW - Universities Federation for Animal Welfare

AVECAL - Asociacién Venezolana para las Ciencias de Laboratorio

AACyTAL - Asociacion Argentina para la Ciencia y Tecnologia de Animales
de Laboratorio

Laboratorio
AMCAL - Asociacion Mexicana de la Ciencia de los Animales de Laboratorio

CALAS-ACSAL/Canada - Canadian Association for Laboratory Animal
Science
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AFSTAL/France - Association Francaise des Sciences et Techniques de I'
Animal de Laboratoire

SECAL - Sociedad Espanola Para las Ciencias del Animal De Laboratorio
FinLAS/Finland - Finland Laboratory Animal Science

BCLAS/Belgium - Belgian Council for Laboratory Animal Science

Alternativas
Alternatives Search Service - UCDavis Center for Animal Alternatives
Alternatives to Skin Irritation Testing in Animals

ALTWEB - Center for Alternatives to Animal Testing, The Johns Hopkins
University

Animal Welfare Information Center

Center for Animal Welfare, University of California - Davis

Centre for the Study of Animal Welfare (CSAW), University of Guelph
European Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM)

Information on Alternatives Databases - hosted by the Norwegian
Reference Centre for Laboratory Animal Science and Alternatives

InterNICHE Alternatives Loan System (based in Europe). List of training
media and devices

Model Organisms for Biomedical Research - Mammalian and non-
mammalian; Funding Opportunities. National Institutes of Health
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Netherlands Centre Alternatives to Animal Use - coordinating research
and disseminating information on alternatives to animal experiments for
the Netherlands

NORINA (Norwegian Inventory of Alternatives) - a comprehensive
collection of information on audiovisual aids and other alternatives to the
use of animals in teaching, at all levels from junior school to University

University of California Center for Animal Alternatives isogenic.info - has
two sub-webs: 15 steps in the design and statistical analysis of animal
experiments, and information about isogenic strains

NCA - Netherlands Centre Alternatives to Animal Use
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