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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGOES E COMUNICAGOES GABINETE DO MINISTRO

RESOLUGAO NORMATIVA N° 39, DE 20 DE JUNHO DE 2018

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGOES E COMUNICACOES
GABINETE DO MINISTRO
DOU de 25/06/2018 (n° 120, Secéo 1, pag. 7)

Dispde sobre restricdes ao uso de animais em procedimentos classificados com grau de invasividade 3 e 4, em complemento a
Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 5°, incisos | e 1V, da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, tendo em vista o disposto nos arts.
14, §§ 5° e 6°, 15 e 16, todos da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008, e na Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagéo de
Animais em atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA, instituida pela Resolu¢gao Normativa Concea n° 30, de 2 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° - Os procedimentos experimentais que causem dor intencional, para fins de pesquisa, devem ser classificados, de acordo
com a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA,
como experimentos com grau de invasividade nivel 3 (GI3), que causam estresse, desconforto ou dor de intensidade intermediaria,
ou nivel 4 (Gl4), que causam dor de alta intensidade, e devem receber atencZo especial das Comissées de Etica no Uso de
Animais - Ceuas no que se refere a capacitagédo técnica dos pesquisadores envolvidos.

CAPITULO |
DA CAPACITACAO DA EQUIPE

Art. 2° - Todas as pessoas envolvidas na execugéo de protocolo de pesquisa ou ensino com grau de invasividade nivel 3 ou 4
devem possuir:

| - capacitagéao legal e ética: conhecimento dos principios éticos aplicaveis a experimentagdo animal; e

Il - capacitagdo técnica: aptiddo de executar o experimento com boa qualidade técnica, a fim de assegurar a confiabilidade dos
dados.

Paragrafo unico - Ambas as capacitagdes serao avaliadas e reconhecidas pela Ceua.
Art. 3° - A capacitacdo no manejo ético de animais vertebrados, para fins de pesquisa e ensino, devera ser reconhecida pela Ceua
da instituicdo e devera possuir, no minimo, carga horaria de 21 horas e contetddo igual ou equivalente a ementa definida no Anexo |

desta Resolugéo.

Paragrafo unico - A comprovagéo da capacitagdo de que trata o caput devera ser feita por meio de certificado de conclusédo de
curso de extensao ou histérico escolar, no caso de disciplina académica.

Art. 4° - A capacitagdo para procedimentos cirirgicos em projetos de pesquisa que envolvam animais deve ser comprovada por
meio de uma das seguintes formas:

| - Graduagao completa em medicina veterinaria; ou

Il - Treinamento do procedimento cirurgico supervisionado pelo médico veterinario responsavel técnico do setor onde sera
realizada a atividade, quando os procedimentos se aplicarem a peixes, répteis, anfibios, aves, mamiferos murideos, marsupiais de
pequeno porte e quirdpteros.

§ 1° - Ao treinamento a que se refere o inciso I, aplicam-se as seguintes regras:

| - devera assegurar que o ato cirlrgico seja executado com boa qualidade, incluindo assepsia, anestesia, diérese, hemostasia,
manejo correto dos tecidos e sintese, e controle de dor pds-cirurgico, quando aplicavel; e

Il - podera ser executado em carcacgas de animais da mesma espécie.

§ 2° - A capacitagéo por meio de treinamento tera validade de trés anos e devera ser comprovada a Ceua por meio de formulario
definido no Anexo I, que deve acompanhar a solicitagdo de autorizagdo de execugéo do projeto.

§ 3° - A Ceua podera revalidar a capacitagao cirurgica, por tempo superior a trés anos, caso seja atestado pelo responsavel técnico
que o individuo manteve sua destreza na realizacdo de procedimentos cirurgicos idénticos ou muito semelhantes nesse periodo.

Art. 5° - Para cirurgias envolvendo mamiferos ndo enquadrados no art. 4°, o médico veterinario responsavel técnico do biotério do
setor devera estar sempre presente.

Art. 6° - As capacitacbes previstas no art. 2° sdo exigidas inclusive das pessoas envolvidas na execugédo de procedimentos néao
cirurgicos classificados com grau de invasividade nivel 3 ou 4 ou que produzam dor intencional.
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§ 1° - A capacitacdo em caso de procedimentos ndo cirdrgicos devera ser atestada, a Ceua, por meio do formulario definido no
Anexo lll, devendo-se atender, ao menos, um dos requisitos abaixo:

| - Autoria ou coautoria em publicacdes indexadas, que tenham executado protocolo experimental idéntico ou muito semelhante ao
proposto para avaliagdo da Ceua, desde que a publicagdo tenha ocorrido no maximo 3 (irés) anos antes da data da avaliagéo do
projeto pela Ceua;

Il - Treinamento documentado em protocolo experimental idéntico ou muito semelhante ao proposto para avaliagéo da Ceua, desde
que:

a) tenha ocorrido no maximo 3 (trés) anos antes da data da avaliagdo do projeto pela Ceua;

b) consista na execucdo de pelo menos 3 (trés) experimentos, acompanhado por individuo cuja capacitacdo técnica seja
previamente reconhecida pela Ceua.

§ 2° - A capacitagao de que trata o caput podera ser atestada pelo coordenador responsavel pelo protocolo de pesquisa ou ensino.

Art. 7° - Na hipotese de ingresso de novo membro na equipe de um projeto ja aprovado, o pesquisador responsavel devera
comunicar a Ceua esta inclusao e comprovar a capacitagao deste membro, nos termos desta Resolugao.

CAPITULO Il

DA AVALIAGAO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA OU ENSINO COM GRAU DE INVASIVIDADE NIVEL 3 E 4, OU QUE
PRODUZAM DOR INTENCIONAL

Art. 8° - Na avaliagdo de protocolos de pesquisa ou ensino com grau de invasividade nivel 3 ou 4, ou que produzam dor
intencional, a Ceua devera observar se:

| - a proposta do uso de animais se justifica pelo uso prévio e suficiente de métodos alternativos, incluindo testes in silico, in vitro e
ex vivo.

Il - a questao cientifica ou tecnoldgica é relevante;
Il - o teste em animal é adequado para abordar a questao mencionada no inciso II.

§ 1° - A Ceua podera solicitar, a titulo de contribuigido e sem pagamento de remuneragdo, a revisdo do protocolo por um
consultor ad hoc, que pode pertencer ou nao ao quadro de colaboradores da instituigao.

§ 2° - A Ceua ou o consultor ad hoc devera qualificar a proposta por meio de formulario definido no Anexo IV desta Resolugéo.

Art. 9° - Os protocolos de pesquisa ou ensino deveréo justificar o tamanho amostral para cada modelo com base em teste de forca
estatistica apropriado.

Art. 10 - Os protocolos direcionados ao estudo da dor ou analgésicos deverao justificar:

| - 0 uso dos testes que provocam dor, por meio de resposta objetiva e sem redundancia a pergunta cientifica.

Il - a investigagao de um composto in vivo por suas possiveis propriedades analgésicas, por meio da demonstragao da eficacia da
atividade in vitro, ex vivo, ou em animais invertebrados, a fim de respaldar a suposicdo do mesmo resultado dessa atividade in
vivoem animais vertebrados.

Paragrafo unico - Caso haja justificativa satisfatéria, a proposta para comprovacdo das propriedades analgésicas de um
composto in vivo em animais vertebrados deve, inicialmente, ser feita pelo modelo de nocicepgao escapavel, que podera ser
associado a sensibilizagédo inflamatodria prévia, para o caso de compostos que supostamente tenham atividade sobre o processo
inflamatdrio ou seus mediadores.

Art. 11 - Os protocolos que objetivam avaliar o efeito de compostos sobre a dor persistente ou crénica devem:

| - restringir-se a apenas um modelo por projeto; e

Il - comprovar as propriedades analgésicas analisadas em um protocolo anterior, conforme determinacéo do paragrafo unico do art.
10, ou através da literatura.

Paragrafo unico - A utilizagdo de outro modelo de dor persistente ou cronica para a avaliagdo dos mesmos compostos devera ser
justificada a partir da analise dos dados obtidos com o primeiro modelo adotado.

CAPITULO IlI
DO PLANEJAMENTO CIRURGICO

Art. 12 - Qualquer procedimento cirurgico deve ser amparado por um planejamento de prevencgéo, alivio ou controle da dor,
embasado nas resolugdes do Concea, que deve conter, no minimo:

| - identificagéo de toda a equipe e suas fungdes;
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Il - descrigao da anestesia;
Il - descricao da cirurgia;
IV - equipamentos, medicamentos e outros suprimentos necessarios.

Paragrafo unico - O planejamento de que trata o caput devera ser enviado a Ceua juntamente com o protocolo de pesquisa ou
ensino que envolvem animais.

Art. 13 - Os anexos desta Resolugao estédo disponiveis no seguinte endereco:
http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional/concea/arquivos/legislacao/resolucoes_normativas/Anexos-RN-Graus-
Invasividade.pdf

Art. 14 - Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

GILBERTO KASSAB
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