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Ministério da Ciéncia, Tecnologia

e Inovagao

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE
DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

RESOLUCAO NORMATIVA N 11, DE 24 DE MAIO DE 2013

Dispde sobre os procedimentos para abertura de processo administrativo no Conselho Nacional de
Controle de Experimentagédo Animal - CONCEA para apuracéo de infragdo administrativa.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL -
CONCEA, no uso de suas atribuicdes legais e regulamentares, tendo em vista o disposto no art. 10, incisos Il e
111, 8 1° e nos art. 17 a 20 da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, bem assim, no art. 4°, incisos I, XI, XIl,
nos arts. 28 e 37, no art. 44, incisos I, Il, VII, 88 1° 2° 3° nos arts. 46 e 47 e nos arts.49 a 57 do Decreto
n°6.899, de 15 de julho de 2009, resolve:

CAPITULO |
DAS DENUNCIAS SOBRE

INFRACOES ADMINISTRATIVAS

Art. 1° As representacBes sobre infracbes administrativas relacionadas a utilizagdo de animais em ensino ou
pesquisa cientifica em desacordo com as normas legais e regulamentares vigentes deverdo ser dirigidas a
Secretaria-Executiva do CONCEA por escrito, observando-se 0s seguintes requisitos:

I - identificacdo do representante e do (s) representado (s); Il - indicacdo do endereco da instituicdo onde
ocorreu a infracao;

I11 - indicacdo do domicilio do representante ou do local para recebimento de comunicagdes;
IV - formulacgdo da representacdo, com exposicao dos fatos e de seus fundamentos; e
V - aposicdo da data e da assinatura do representante.

Paragrafo unico. Qualquer cidaddo ou membro de Comissio de Etica no Uso de Animais - CEUA encontra-se
legitimado a apresentar representacdo sobre infracdo administrativa de que trata este artigo.

Art. 2° Quando a representacdo for apresentada por uma CEUA, 0 processo devera ser instruido com o0s
seguintes documentos, sem prejuizo de outros relacionados com os fatos:
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| - protocolo de ensino ou de pesquisa envolvendo animais;
Il - ata de reunido que deliberou sobre o protocolo de ensino ou de pesquisa envolvendo animais;
111 - relatdrios do protocolo de ensino ou de pesquisa envolvendo animais;

IV - eventuais intercorréncias reportadas durante a execu¢do do protocolo de ensino ou de pesquisa envolvendo
animais.

CAPITULO II

DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 3° Uma vez protocolada a representacgdo, serd formalizado processo no ambito da Secretaria-Executiva do
CONCEA, que podera promover a instrucao dos autos, mediante solicitacdo a CEUA da instituicdo de onde se
originou a representacdo as informagdes, documentos e providéncias que julgar necessarias.

Art. 4° Ap6s instrugdo pela Secretaria-Executiva do CONCEA, o processo sera distribuido, por sorteio, a um
membro do Colegiado para relatoria, que abrird prazo de 20 (vinte) dias para defesa prévia do (s) representado
(s), contados a partir do recebimento da notificacdo expedida pela Secretaria-Executiva do CONCEA.

Art. 5° Decorrido o prazo previsto no artigo anterior, com ou sem manifestacdo do (s) representado (s), o relator
do processo podera requerer a adogdo de novas diligéncias a Secretaria-Executiva do CONCEA e, ap0s, remeter
0s autos a Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, para parecer.

§ 1° A instrugdo dos autos pela SEXEC/CONCEA e as diligéncias solicitadas pelo membro relator poderéo
abranger a produgéo de prova documental, pericial ou testemunhal, conforme o caso.

§ 2°. Sempre que necessario, a SEXEC/CONCEA podera solicitar a colaboracdo da CEUA da instituicéo
envolvida, com vistas a auxilia-la na instrucdo e na producéo de provas no curso do processo apuratorio.

8§ 3°. Apos receber o parecer da Consultoria Juridica, o relator solicitara abertura prazo de 20 (vinte) dias para
alegacbes finais do (s) representado (s), contados a partir do recebimento da notificacdo expedida pela
Secretaria-Executiva do CONCEA.

Art. 6° Decorrido o prazo previsto no § 3° do art. 5° desta Resolugdo, com ou sem manifestacdo do (S)
representado (s), o relator apresentara o parecer final em até 20 (vinte) dias, para inclusdo do assunto na pauta
da proxima reunido do CONCEA.

Art. 7°. As disposicdes previstas nos arts. 3°a 6° deste Capitulo deverdo ser observadas nos casos de
recebimento pelo CONCEA de autos de infragdo lavrados por quaisquer dos 6rgdos de fiscalizacdo, a que se
refere o art. 21 da Lei 11.794, de 2008.
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§ 1°. Quando a infracdo puder configurar crime, contravencgdo ou lesdo a Fazenda Publica ou ao consumidor, a
autoridade fiscalizadora representara perante o Ministério Publico Federal e a Advocacia-Geral da Unido -
AGU, com vistas a apuracao das devidas responsabilidades.

§ 2°. A representacdo a Advocacia-Geral da Unido devera ser formulada pela autoridade fiscalizadora via
Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, 6rgao de execucdo da AGU.

CAPITULO llI

DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS

Art. 8° Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissdo, de pessoa fisica ou juridica, que viole as
normas previstas na Lei n11.794, de 2008, no Decreto n°6.899, de 2009, e demais disposicdes legais
pertinentes, em especial:

I - criar ou utilizar animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica como pessoa fisica em atuacédo
autbnoma;

Il - criar ou utilizar animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica sem estar credenciado no CONCEA
ou em desacordo com as normas por ele expedidas;

I11 - deixar de oferecer cuidados especiais aos animais antes, durante e apos as intervencgdes recomendadas nos
protocolos dos experimentos que constituem a pesquisa ou programa de aprendizado, conforme estabelecido
pelo CONCEA,;

IV - deixar de submeter o animal a eutanasia, sob estrita obediéncia as prescricdes pertinentes a cada espécie,
conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, sempre que, encerrado 0 experimento
ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer intenso
sofrimento, ressalvada a hipotese do 8 2 do art. 14 da Lei n 11.794, de 2008, nos termos do disposto no
paragrafo Unico deste artigo;

V - realizar experimentos que possam causar dor ou angUstia sem sedacdo, analgesia ou anestesia adequadas,
ressalvada a hipotese do inciso VI;

VI - realizar experimentos cujo objetivo seja 0 estudo dos processos relacionados a dor e a angustia sem
autorizacdo especifica da CEUA;

VII - utilizar bloqueadores neuromusculares ou relaxantes musculares em substituicdo a substancias sedativas,
analgésicas ou anestésicas;

VIII - reutilizar o mesmo animal, sendo admitido o uso sequencial, desde que tenha sido aprovado pela CEUA e
esteja previsto no objetivo principal do protocolo, nos termos do 8§ 2° deste artigo;

IX - realizar trabalhos de criacdo e experimentacdo de animais em desacordo com as condi¢Ges e normas de
seguranca editadas pelo CONCEA,;
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X - realizar, em programa de ensino, varios procedimentos traumaticos num mesmo animal, sem que todos 0s
procedimentos sejam executados durante os efeitos de um Unico anestésico ou sem que o animal seja
eutanasiado antes de recobrar o sentido;

Xl - realizar pesquisa cientifica ou atividade de ensino reguladas por este Decreto sem supervisao de
profissional de nivel superior, graduado ou po6s-graduado na area biomédica, conforme norma do CONCEA,
vinculado a entidade de ensino ou pesquisa por ele credenciada;

XIl - exercer as atividades previstas no art. 11da Lei n11.794, de 2008, sem a competente licenca do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovag&o.

§ 1°. No caso do inciso IV deste artigo, excepcionalmente, quando os animais utilizados em experiéncias ou
demonstracdes ndo forem submetidos a eutandsia, poderdo sair do biotério apo6s a intervengdo, ouvida a
respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranca, desde que destinados a pessoas idéneas ou
entidades protetoras de animais devidamente legalizadas, que por eles queiram responsabilizar-se, a teor do
disposto no § 2° do art. 14 da Lei n°® 11.794, de 2008.

§ 2°. Para fins desta Resolucéo entende-se por:

| - reutilizacdo: usar o mesmo animal depois de alcancado o objetivo principal do projeto, cujo protocolo
experimental foi aprovado pela CEUA,;

Il - uso sequencial: procedimentos envolvendo o mesmo animal, realizados em diferentes momentos do projeto,
necessarios para atingir o seu objetivo principal, cujo protocolo experimental foi aprovado pela CEUA, desde
que ndo incorra em desconforto ou sofrimento para os animais e contribua para reducdo do nimero de animais
utilizados;

Il - objetivo principal do projeto: € o conjunto de metas contidas no projeto de pesquisa para que seja
alcancado o resultado proposto.

Art. 9° Sdo infragdes relacionadas a instituicdo:

I - ndo solicitar credenciamento no prazo conforme a Lei, 0 Decreto e as RN do CONCEA,

Il - manter atividades de ensino e pesquisa sem a constituicdo de comissdo de ética propria e sem estar
credenciado pelo CONCEA,

111 - ndo compatibilizar suas instalages fisicas, no prazo maximo de 5 (cinco) anos, contados a partir da entrada
em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, nos termos do inciso V do art. 5° da Lei n°11.794, de 2008;

IV - deixar de fazer o Cadastro das InstituicGes de Uso Cientifico de Animais - CIUCA, de que trata o art.41 do
Decreto n° 6.899, de 2009, destinado ao registro obrigatorio das instituicdes que exercam atividades de criagdo
ou utilizacdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica; e

V - criar ou a utilizar animais em instituicdes ndo credenciadas no CONCEA, conforme prazo definido em
regulamento.
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Art. 10 Sdo infracdes relacionadas a CEUA:

| - deixar de manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou em andamento na
Instituicdo, assim como dos pesquisadores;

Il - ndo cumprir e ou ndo fazer cumprir, no ambito de suas atribuicbes, o disposto nesta Lei e nas demais
normas aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino ou pesquisa, especialmente nas resolucdes do CONCEA,

I - ndo examinar previamente os procedimentos/protocolos de ensino ou pesquisa a serem realizados na
instituicdo a qual esteja vinculada, quando tiverem sido submetidos & sua apreciagdo, para determinar sua
compatibilidade com a legislacdo aplicével,

IV - ndo manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino ou pesquisa realizados, ou em andamento, na
instituicdo, enviando copia ao CONCEA;

V - ndo manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino ou pesquisa, enviando copia
ao CONCEA;

VI - deixar de expedir, no &mbito de suas atribui¢Bes, certificados que se fizerem necessarios perante 6rgaos de
financiamento de pesquisa, periodicos cientificos ou outro;

VII - ndo notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente
com 0s animais nas instituicdes credenciadas, fornecendo informacdes que permitam acgdes saneadoras; e

VIII - deixar de, constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposicdes desta Lei na execucgdo
de atividade de ensino e pesquisa, determinar a paralisacdo de sua execucdo, até que a irregularidade seja
sanada, sem prejuizo da aplicacao de outras sancGes cabiveis.

§ 1° Quando se configurar a hip6tese prevista no inciso VIII deste artigo, a omissdo da CEUA acarretara
sangdes a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e 20 da Lei 11.794, de 2008.

§ 2°. Determinada a paralisacdo das atividades, caso a irregularidade ndo tenha sido sanada, devera a CEUA
comunicar o fato ao CONCEA para analise e deliberacdo sobre eventual abertura de processo administrativo
por infracdo ética, observadas as disposicdes previstas nos arts. 3° a 6° desta Resolu¢cdo Normativa.

§ 3° Ap6s a conclusdo do processo administrativo por infracdo ética, 0 CONCEA podera, no que couber,
determinar a aplicacdo das san¢fes administrativas pela CEUA da instituicdo relacionada com a dendncia.

Art. 11 Considera-se infracdo administrativa relacionada a CEUA e a instituicdo deixar de notificar as agéncias
de amparo e fomento a pesquisa cientifica o indeferimento de projetos por qualquer dos seguintes motivos:

I - que estejam sendo realizados sem a aprovacdo da CEUA,; e

Il - cuja realizagéo tenha sido suspensa pela CEUA.
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Art. 12 Séao infracdes relacionadas aos profissionais que realizam atividade de pesquisa ou de ensino com
animais:

| - submeter animais as intervengdes ndo recomendadas ou ndo descritas nos protocolos submetidos e aprovados
pela CEUA;

Il - usar bloqueadores neuromusculares ou de relaxantes musculares em substituicdo a substancias sedativas,
analgeésicas ou anestésicas;

I11 - reutilizar o mesmo animal, sendo admitido o uso sequencial, desde que tenha sido aprovado pela CEUA e
esteja previsto no objetivo principal do protocolo, nos termos do 8§ 2° do art. 8° desta Resolucdo;

IV - executar, em programa de ensino, e quando forem empregados procedimentos traumaticos, varios
procedimentos num mesmo animal, sem que todos sejam executados durante a vigéncia de um Unico
anestésico;

V - realizar experimentos que possam causar dor ou angustia sem a sedacdo, analgesia ou anestesia adequadas;

VI - realizar experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e a angustia sem a
autorizacdo especifica da CEUA, em obediéncia a normas estabelecidas pelo CONCEA;

VI - executar experimentos restritos ou proibidos pelo CONCEA;

VIII - deixar de supervisionar o protocolo de pesquisa cientifica ou atividade de cujo compromisso foi
declarado no respectivo protocolo autorizado; e

IX - submeter 0 animal a eutanasia, sem a estrita obediéncia as prescri¢cdes pertinentes a cada espécie, conforme
as diretrizes do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, sempre que, encerrado 0 experimento ou em
qualquer de suas fases, desde que tecnicamente recomendado ou quando ocorrer intenso sofrimento.

CAPITULO IV

DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 13 As infracBes administrativas, independentemente das medidas cautelares cabiveis, serdo punidas com as
seguintes sancdes:

| - aplicéveis a pessoas juridicas:

a) adverténcia;

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

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



e) interdicdo 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);
C) suspencao temporaria; e

d) interdicdo definitiva para o exercicio da atividade regulada pela Lei n 11.794, de 2008.

Art. 14 Para a imposicao da pena e sua gradacdo, o CONCEA levard em conta:
| - a gravidade da infracéo;

Il - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento da Lei n 11.794, de 2008, do Decreto n° 6.899, de 20009,
e das normas expedidas pelo CONCEA;

I11 - as circunstancias agravantes;
IV - as circunstéancias atenuantes; e
V - os danos advindos da infragéo.

Paragrafo Unico. Para o efeito do inciso | do caput deste artigo, as infragdes previstas nesta Resolucéo
Normativa serdo classificadas em leves, graves e gravissimas, segundo 0s seguintes critérios:

I - 0 grau de sofrimento gerado ao animal;

Il - os meios utilizados para consecucéo da infracao;

111 - as consequéncias, efetivas ou potenciais, para a saude animal;

IV - a culpabilidade do infrator.

Art. 15 A adverténcia sera aplicada somente nas infracdes de natureza leve.

Art. 16 A multa sera aplicada obedecendo a seguinte gradacao:

| - para pessoas juridicas:

a) de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 10.000,00 (dez mil reais) nas infracGes de natureza leve;
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b) de R$ 10.001,00 (dez mil e um reais) a R$ 15.000,00 (quinze mil reais) nas infragdes de natureza grave;

c) de R$ 15.001,00 (quinze mil e um reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais) nas infracbes de natureza
gravissima;

Il - para pessoas fisicas:

a) de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 2.000,00 (dois mil reais) nas infragdes de natureza leve;

b) de R$ 2.001,00 (dois mil e um reais) a R$ 4.000,00 (quatro mil reais) nas infracGes de natureza grave;

c) de R$ 4.001,00 (quatro mil e um reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais) nas infracfes de natureza gravissima.

Pardgrafo Unico. As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais san¢des previstas nesta
Resolucdo Normativa em caso de reincidéncia de infracdo que der ensejo a aplicacdo da mesma sancao.

Art. 17 As sancdes previstas nas alineas ¢ e d do inciso | e na alinea ¢ do inciso Il do art. 13 serdo aplicadas
somente nas infragdes de natureza grave ou gravissima.

Art. 18 As sanc¢0es previstas na alinea e do inciso | e na alinea d do inciso Il do art. 13 serdo aplicadas somente
nas infracdes de natureza gravissima.

Art. 19 Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infragdes, ser-lhe-ao aplicadas, cumulativamente,
as sangdes cominadas a cada uma delas.

Art. 20 A decisdo pela aplicacdo das sancdes previstas no art. 13 desta Resolucdo Normativa s6 podera ser
tomada com o voto favoravel da maioria absoluta dos membros do CONCEA.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 21 Os 6rgdos e entidades fiscalizadores da administragdo publica federal poderdo celebrar convénios com
os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucao de servicos relacionados a atividade de fiscalizagdo
prevista no Decreto n° 6.899, de 2009.

MARCO ANTONIO RAUPP (D.O.U. de 27/05/2013, Seg&o I, P4g. 9.)
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