MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos
Coordenacao da Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Controle de
Experimentacao Animal

ATA DE REUNIAO DA 642 REUNIAO ORDINARIA DO CONSELHO
NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

Aos vinte e sete dias do més de maio de dois mil e vinte e quatro, as nove horas,
no Setor Policial Sul SPO, Area 5, Quadra 3, Bloco E - Sala de Reunido dos
Conselhos - Brasilia/DF, iniciou-se a 642 Reuniao Ordinaria do Conselho Nacional de
Controle de Experimentacao Animal - CONCEA/MCTI, que foi conduzida pela
Coordenadora do CONCEA/MCTI, Dra. Luisa Maria Gomes de Macedo Braga,
representante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao - MCTI. Participaram
da reuniao os representantes das seguintes instituicdes: Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao - MCTI: Dr. Leandro Guimaraes Franco (titular); Ministério
da Educacao - MEC: Dra. Maria Cristina Manno (titular) e Dra. Ana Lourdes Arrais
de Alencar Mota (suplente); Ministério do Meio Ambiente e Mudanca no Clima -
MMA: Dr. Paulo César Maiorka (titular); Ministério da Saude - MS: Evandro de
Oliveira Lupatini (suplente); Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento -
MAPA: Dra. Cibelem Iribarrem Benites (titular) e Dra. Denise Maris Lebedenco
Barbosa (suplente); Conselho de Reitores das Universidades do Brasil - CRUB: Dr.
Acdcio Duarte Pacheco (suplente); Academia Brasileira de Ciéncias - ABC: Dra.
SOnia Nair Bdo (suplente); Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia -
SBPC: Dra. Débora Rejane Fior (titular); Dra. Adriana Abalen Martins Dias
(suplente); Sociedades de Biologia Experimental - FeSBE: Dr. Richard Boarato
David (Suplente); Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratério -
SBCAL: Dr. Murilo Vieira da Silva (titular); Federacao Brasileira das Industrias
Farmacéuticas: Dr. Marco Anténio Stephano (titular); Sociedades Protetoras de
Animais - SPAs: Dr. Arthur Henrique de Pontes Regis (suplente) e Dra. Karynn
Vieira Capilé (titular). A Secretaria Executiva do CONCEA/MCTI estava
representada pelos servidores do MCTI: Dra. Marcia dos Santos Goncalves,
Coordenadora da Secretaria Executiva do CONCEA/MCTI; Dr. Antbnio Américo
Barbosa Viana; Sr. Marcelo Kenji Nishida; Sr. Paulo Roberto Ferreira Costa; Sra.
Norma Santos Paes; Sra. Karine Sales Ferreira; Sr. Renato Goncalves da Silveira
Neto; Sra. Silmara Silva Cavalcanti e Sra. Zélia Rodrigues Sardinha. ITEM A:
Abertura da Reunidao: A Coordenadora do CONCEA/MCTI deu inicio a reuniao
cumprimentando todos os presentes. ITEM B. Informes da Coordenadora: A
Coordenadora do CONCEA/MCTI anunciou que a Ministra Luciana Santos
participaria da reuniao durante o desenvolvimentos dos trabalhos. Posteriormente,
apresentou o novo Conselheiro, Dr. Leandro Guimaraes Franco, Professor da
Universidade Federal de Goids, como representante do titular do MCTI. O Dr.
Leandro Franco relatou que ja foi conselheiro do CONCEA/MCTI durante o periodo
de pandemia e colocou-se a disposicao para partilhar a sua experiéncia,
especialmente na area de anestesiologia. A Coordenadora do CONCEA/MCTI
realizou o relato de sua reuniao com a Ministra Luciana Santos, quando teve a
oportunidade de apresentar o Conselho e expor as necessidades do CONCEA/MCTI,



pedindo apoio para reforcar os seguintes pleitos: aumento do quadro da
Secretaria Executiva, busca de apoio financeiro para as instituicdes de ensino e
pesquisa para adequacao dos biotérios. Na sequéncia, a Dra. Luisa Braga informou
sobre a necessidade de participacao de conselheiros representantes da sociedade
civil na préxima reuniao do Férum Interconselhos, sendo que foram indicados o Dr.
Marco Antdnio Stephano e a Dra. Vera Peters. ITEM C. Informes da Secretaria
Executiva: A Dra. Marcia Goncalves deu as boas-vindas ao Dr. Leandro Franco e
registrou as auséncias justificadas, a saber: Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico - CNPq: Dra. Katia de Angelis Lobo d’Avila (titular) e Dra.
Silvya Stuchi Maria-Engler (suplente); FeSBE: Dr. Pedro Manoel Mendes de Moraes
Vieira (titular); CRUB: Dr. Ivan Cunha Bustamente (titular); SBCAL: Dra. Vera Maria
Peters (suplente); Industrias Farmacéuticas: Dr. Rafael de Morais Campos
(suplente); Sociedades Protetoras dos Animais: Dra. Cleide Falcone (titular). Em
sequida, informou que ja havia sido disponibilizada, no site da Presidéncia da
Republica, a consulta publica da Minuta de Resolucao Normativa sobre Realocacao
de Animais, cujas contribuicdes poderiam ser enviadas até 20 de julho de 2024.
ITEM D. Aprovacao da Pauta: A Coordenadora do CONCEA/MCTI seguiu para a
aprovacao da pauta apds os informes. A Dra. Maria Cristina Manno pediu a
inclusao da proposta de nota de esclarecimento sobre a Resolu¢cao Normativa
CONCEA/MCTI n° 53/2021 e proposta de inclusao de definicao de ensino. A Dra.
Karynn Capilé pediu que a apresentacao de sua relatoria de processo de infracao
administrativa fosse adiada para o segundo dia de reuniao. A Dra. Adriana Abalen
solicitou a inclusao do processo de recurso de infracao administrativa
01245.010741/2023-93. A Secretaria Executiva solicitou a inclusao da
apresentacao das recomendacdes contidas no Relatdrio Preliminar da Auditoria da
Controladoria-Geral da Uniao - CGU. Nao havendo outras sugestbes e
manifestacdes contrarias, a Pauta Tentativa da Reuniao foi aprovada por
unanimidade, com as alteracdes solicitadas. ITEM E. Apreciacao da Ata da
632 Reuniao Ordinaria: A Coordenadora do CONCEA/MCTI apresentou e
submeteu a Ata da 632 Reunidao Ordinaria a aprovacao do Plenario, tendo
aprovacao unanime, sem alteracOes. ITEM F. Andlise de Processos de
Infracao Administrativa: a) Processo SEI n2 01245.010370/2023-40 (PI-
071/2023). Instituicao: Faculdade de Ampére - FAMPER, Programa de PoOs-
Graduacao em Ciéncias Veterinarias - PPGVET e Produtiva Assessoria Veterinaria.
Relator: Dr. Evandro Lupatini. Situacao: Parecer do relator sugerindo aplicacao de
pena de adverténcia para a PPGVET, para a FAMPER e para a Produtiva Assessoria
Veterinaria. Apds esclarecimentos, considerou-se que nao houve comprovacao de
materialidade do fato e votou-se pelo arquivamento do processo. Deliberacao:
aprovada por unanimidade. b) Processo SElI n® 01245.021507/2023-91 (PI-
079/2023). Instituicao: Centro Universitario do Distrito Federal - UDF. Relatora: Dra.
Maria Cristina Manno. Situacao: Apds discussao do parecer, o Plenario agravou as
penalidades sugeridas pela relatoria, ao considerar as circunstancias agravantes e
atenuantes, deliberou pela aplicacao de penalidade de grau grave para a
Instituicao e para a CEUA, além de aplicacdao de penalidade de grau grave para o
Coordenador da CEUA. Na sequéncia, o Plendrio aprovou por unanimidade a
aplicacao de multa de R$ 15.000,00 para a instituicao e para a CEUA e multa de
R$ 2.001,00 para o Coordenador da CEUA. A relatora absteve-se da votagao. c)
Processo SEI n? 01245.010694/2023-88 (P1-081/2023). Instituicao: Universidade
Federal do Rio de Janeiro - UFRJ. Relatora: Débora Rejane Fior Chadi. Situacao:
Parecer da relatora sugerindo penalidade de grau gravissimo e aplicacao de multa
a UFRJ, além de penalidade de grau grave e aplicacao de multa para a CEUA.
Considerando-se as circunstancias agravantes e atenuantes, apds discussao, o
Plenario aprovou por unanimidade a aplicacdao de penalidade de grau




gravissimo para a UFRJ e penalidade de grau gravissimo para a CEUA, com
aplicacao de multa no valor de R$ 20.000,00 para a UFRJ e de R$ 15.001,00 para a
CEUA. . ITEM G. Discussao acerca do Relatdrio Preliminar da Auditoria da
CGU. Interrompeu-se o Item F para a apresentacao da Secretdria Executiva do
CONCEA/MCTI do Relatério Preliminar da CGU sobre a Andlise da Transparéncia da
Legislacao do Conselho, com destaque para a necessidade de elaboracao prévia
de Relatérios de Impacto Regulatério e a divulgacao de Agenda Regulatéria. Em
seguida, retomou-se ao item F. ITEM F. Andlise de Processos de Infracao
Administrativa: d) Processo SEI n2 01245.009653/2023-49 (PI1-073/2023).
Instituicao: Universidade Federal de Santa Catarina. Relatora: Dra. Karynn Vieira
Capilé . Situacao: Relatora pediu a retirada do processo da pauta. O debate acerca
do processo foi iniciado, porém a relatora solicitou que seja continuado na préxima
reuniao. ITEM H. Reunides Simultaneas das Camaras Permanentes de
Pesquisa; de Criacao de Animais; de Ensino; de Métodos Alternativos e
de Comunicacao Social e Assessoria Parlamentar: As Camaras Permanentes
se reuniram para apreciacdao das suas pautas especificas. ITEM 1. Métodos
Alternativos ao Uso de Animais - Processo de Reconhecimento de
Método Alternativo. A Dra. Bianca Marigliani, representante da Humane Society
International - HSI, palestrou acerca do Fator C Recombinante - método alternativo
ao uso de animais utilizado para deteccao de endotoxinas bacterianas pirogénicas
em produtos injetaveis. Apds a apresentacao, e esclarecidas todas a duvidas,
decidiu-se que o0 método seguira em discussao na Camara de Métodos
Alternativos. ITEM ). Participacao da Ministra Luciana Santos - Presidente
do CONCEA/MCTIL. Com a palavra, a Ministra Luciana Santos destacou a
importancia do CONCEA e da utilizacao de métodos alternativos ao uso de animais,
reafirmando o compromisso do governo do Presidente Luis Inacio Lula da Silva do
uso da ciéncia e da tecnologia para a protecao de vidas humanas e dos animais.
Informou que esta envidando esforcos para conseguir os investimentos
necessarios para atender o fluxo de trabalho da 4rea. Elogiou a publicacdo do Guia
Brasileiro de Producao, Manutencao ou Utilizacao de Animais em Atividades de
Ensino ou Pesquisa Cientifica e se colocou a disposicao para colaborar com as
atividades do Conselho. Apds a participacao da Ministra, o Plenario retomou o item
F. ITEM F. Andlise de Processos de Infracao Administrativa: e) Processo SEI
n? 01245.010741/2023-93 (P1-072/2023). Instituicao: Meirelles Centro Veterinario.
Relatora: Dra. Adriana Abalen. Situacao: Parecer da relatora sugerindo
indeferimento do recurso. Apdés a discussao, o Plendrio aprovou por
unanimidade o indeferimento do recurso, com a ressalva de que sera feita uma
consulta a CONJUR/MCTI sobre admissibilidade das denuncias an6nimas. ITEM K.
Apresentacao das atividades das Camaras Permanentes: | - Camara
Permanente de Criacao de Animais: 1) Revisao da RN CONCEA/MCTI N¢ 57,
especificamente o capitulo sobre roedores e lagomorfos. 2) Explicacdo sobre o
Médulo Biotério de Criacao no sistema CIUCA. 3) Esclarecimento de dlvida da Nota
Informativa sobre Embrides: a resposta foi elaborada e encaminhada ao
demandante. 4) Categorizacao das Perguntas e Respostas - FAQs do site do
CONCEA/MCTI: encaminhado para revisdo.ll - Camara Permanente de
Pesquisa Cientifica: 1) Elaboracdo de resposta a Consulta ao CONCEA/MCTI.
Interessado: Federacdo Unica dos Petroleiros - FUP/Blumenau. Assunto: Formulario
de registro de pesquisas do CONCEA/MCTI. Debateu-se acerca das respostas a
serem encaminhadas sobre estresse e dor intencional aos animais. As respostas
elaboradas pelo Plenario foram aprovadas por unanimidade. 2) Elaboracao de
resposta a Consulta ao CONCEA/MCTI. Assunto: Utilizacao de piso de cimento
gueimado. A resposta foi aprovada na Camara. lll - Camara Permanente de
Comunicacao Social e Assessoria Parlamentar: 1) Projeto de Lei N°




4.372/2023 substitutivo do Deputado Julio César Ribeiro ao PL de autoria do
Deputado Amom Mandel. Apresentou-se a minuta da resposta, onde a Camara se
posicionou contraria ao PL, que foi aprovada por unanimidade. 2) Apreciacao do
parecer acerca da Consulta ao CONCEA/MCTI n°® 10/2024. Assunto: necessidade de
uso de quarentena e procedimentos para animais com status sanitario
desconhecido. Elaborou-se a minuta da resposta, que foi aprovada por
unanimidade. Interromperam-se os relatos das Camaras para dar inicio a
apresentacao da ANVISA. ITEM L. Elaboracao e proposicao em Consulta
Publica do teste de sensibilizacao cutanea - ANVISA. A convite da
Coordenadora do CONCEA/MCTI, estiveram presentes as representantes da
ANVISA, Thais Corréa Rocha, coordenadora da Coordenacdao da Farmacopeia
COFAR/ANVISA e Camila Goncalves Moreira da Geréncia de Tecnologia de
Materiais de Uso em Saude GEMAT/ANVISA. A Coordenadora da Farmacopeia
apresentou informacdes sobre a Consulta Pulblica do teste de sensibilizagao
cutanea, estabelecendo a linha do tempo do processo de elaboracdao do
procedimento, finalizou pontuando que o uso excessivo de animais também é uma
preocupacao da ANVISA. A representante do setor de registro de dispositivos
médicos e materiais da ANVISA, Sra. Camila Goncalves Moreira, fez
esclarecimentos sobre a regulamentacao dos testes de dispositivos médicos. A
Coordenadora do CONCEA/MCTI ponderou que a ANVISA estava normatizando um
procedimento cujo método ja se encontra validado e reconhecido pelo
CONCEA/MCTI, por meio da Resolucao Normativa CONCEA/MCTI N¢ 18/2014 e da
Resolucao Normativa CONCEA/MCTI N2 31/2016; bem como relembrou a
publicacao da RDC n¢ 35, de 7 de agosto de 2015, que dispde sobre a aceitacao,
pela ANVISA, dos métodos alternativos reconhecidos pelo CONCEA/MCTI. Apés
manifestacdes dos Conselheiros, a Coordenadora do CONCEA/MCTI concluiu
refletindo sobre a patente necessidade de aproximacao e articulacao entre as
instituicdes, visando contribuir para a harmonizacao das praticas regulatorias
adotadas no pais. Ato seguinte, retornou-se aos relatos das Camaras. ITEM K.
Apresentacao das atividades das Camaras Permanentes: IV - Camara
Permanente de Métodos Alternativos: 1) Apreciacao da minuta da Resolucao
Normativa sobre o reconhecimento do Método Alternativo Teste de deteccao de
Endotoxina Bacteriana usando o Fator C Recombinante. O texto de minuta de
Resolucao Normativa foi aprovada por unanimidade, apds inclusao das
alteracdes feitas pelo Conselho, e seguird os demais tramites necessarios
legalmente estabelecidos que antecedem a publicacdo.V - Camara
Permanente de Ensino: 1) Elaboracao de resposta a Consulta ao CONCEA/MCTI
N2 11/2024. Interessada: Camila Mota Mendes. Instituicao: Universidade de Sao
Paulo - USP. Assunto: DuUvida referente a Resolucdo Normativa CONCEA/MCTI N@
49/2021 - Exigéncias para convidados que ministram palestras ou aulas.
Apresentou-se a minuta da resposta, que foi aprovada por unanimidade, com
alteracdes. 2) Elaboracao de resposta a Consulta ao CONCEA/MCTI N2 13/2024.
Interessado: Javier Emilio Lazo Chica. Instituicao: Universidade Federal do
Triangulo Mineiro - UFTM. Assunto: Consulta ao CONCEA/MCTI sobre capacitacao
em ética e pratica da Resolucao Normativa CONCEA/MCTI N¢ 49/2021. A resposta
foi aprovada na Camara. ITEM M. Proposta de Inclusao de Definicao de
Ensino. Foi apresentada a minuta do texto pela Dra. Maria Cristina Manno e o
tema foi debatido. Ao inicio ao terceiro dia de reunido, foi retomado o Item F
ITEM F. Andlise de Processos de Infracao Administrativa: f) Processo SEI n2
01245.012734/2023-26 (PI-075/2023). Instituicao: Universidade do Rio Grande do
Sul e Empresa Terceirizada Lideranca Limpeza e Conservacao. Relatora: Dra.
Denise Maris Lebenco Barbosa. Situacao: Parecer da relatora sugerindo
arquivamento do processo por se tratar de uma questao trabalhista e nao




envolver maus tratos aos animais. Apds discussao, o Plendrio deliberou com
aprovacao unanime pelo arquivamento do processo. ITEM N. Discussao sobre
Oportunidades de Financiamento. Na presenca da Diretora Cientifica Adjunta
do CNPq, Dra. Raquel de Andrade Lima Coelho, a Coordenadora do CONCEA/MCTI
reforcou a necessidade de financiamentos disponiveis para que as Instituicoes
possam adequar as suas instalacdes em conformidade com o preconizado nas
normativas do CONCEA/MCTI. A Dra. Raquel de Andrade Lima Coelho sugeriu a
linha orientadora da infraestrutura provinda dos fundos setoriais, além de
esclarecer o funcionamento de editais, chamadas, critérios de julgamentos, acdes
no PPA, encomendas e emendas parlamentares, dando enfoque nos critérios
utilizados para destinacao de recursos. Por fim, a Coordenadora do CONCEA/MCTI
constituiu um Grupo de Trabalho para elaboracao de projeto com enfoque na
busca de recursos e financiamentos. Foram indicados para compor o GT: Dr.
Evandro de Oliveira Lupatini, Dr. Richard Boarato David, Dr. Murilo Vieira da Silva e
Dra. Débora Rejane Fior Chadi. A Coordenadora do CONCEA/MCTI pediu, ainda,
apoio da Camara de Comunicacao Social e Assessoria Parlamentar nas
articulacbes. Apds, retomou-se o Item F ITEM F. Andlise de Processos de
Infracao Administrativa: g) Processo SEI n2 01245.002379/2023-87 (PI-
069/2023). Instituicdo: GAIA Pesquisa e Desenvolvimento em Salde Animal.
Relator: Dr. Arthur Henrigue de Pontes Regis. Situacao: Parecer do relator
sugerindo penalidade de grau gravissimo, multa no valor de R$ 20.000,00 e
interdicao definitiva da instituicdo, levando-se em conta as circunstancias
agravantes e atenuantes. O relator sugeriu penalidade de grau gravissimo para
Carlos Alberto da Silva, Francisco da Silva Rezende Carvalho e Mariana Camilo da
Silva, com aplicacao individual da penalidade administrativa de multa no valor de
R$ 5.000,00 e interdicao definitiva para o exercicio da atividade regulada pela Lei
N2 11.794/2008, ao considerar as circunstancias agravantes e atenuantes, por
violacao dos mesmos dispositivos supracitados. Indicou que o feito deve ser
encaminhado a Ministra de Estado dada a necessidade de ratificacao da decisao,
ao Ministério Publico Federal para investigacao de possiveis crimes e ao Conselho
Nacional de Medicina Veterinaria. Apds discussao, o Plendrio aprovou por
unanimidade o parecer do relator, incluindo a solicitacao de encaminhamento ao
Conselho Regional de Medicina Veterinaria de Minas Gerais - CRMV/MG. ITEM O.
Proposta de Nota de Esclarecimento sobre a Resolucao Normativa
CONCEA/MCTI N2 53/2021: Apés leitura da Resolucao Normativa N2 53/2021,
sobre a restricao do uso de animais no ensino, a Dra. Maria Cristina Manno
explicou o objetivo da nota de esclarecimento e comunicou que a Camara
Permanente de Ensino gostaria de propor uma nova resolucao que reuna todas as
informacdes pertinentes a area de ensino. Em sequida, fez a leitura da minuta da
Nota de Esclarecimento e abriu para discussao. Em votacao, o Plenario votou em
maioria por nao _aprovar o texto proposto na presente reunidao. Na sequencia, o
Plendrio reprovou por maioria a publicacao do infografico elaborado sobre o
assunto. Como encaminhamento, o Plendrio aprovou a inclusao na pauta da
préxima reunido o inicio das discussdoes de nova Resolucao Normativa sobre
ensino. Ato seguinte, a Coordenadora do CONCEA/MCTI sugeriu incluir na pauta da
préxima reuniao a discussao sobre conflito de interesse dos coordenadores das
CEUAs. ITEM P. Encerramento: Finalizados os itens de pauta, a Coordenadora
Dra. Luisa Braga despediu-se de todos, agradecendo e dando por encerrada, no
dia vinte e nove de maio de dois mil e vinte e quatro, a 642 Reuniao Ordinéria do
Conselho Nacional de Controle de Experimentacao de Animal - CONCEA/MCTI, no
Setor Policial Sul - SPO, Area 5 Quadra 3, Bloco E - Sala de Reunido dos Conselhos
- Brasilia/DF.




Dra. Luisa Maria Gomes de Macedo Braga
Coordenadora do CONCEA/MCTI
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Documento assinado eletronicamente por Luisa Maria Gomes de Macedo
Braga, Coordenadora do Conselho Nacional de Controle de
Experimentacao Animal, em 02/09/2024, as 17:52 (horario oficial de
Brasilia), com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de
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