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Capitulo 1
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° - A Comiss&o de Etica no Uso de Animais (CEUA), da Universidade do Vale do
Sapucai/Univds, € um 6rgdo colegiado, de natureza técnico-cientifica, vinculado
administrativamente a Pro-Reitoria de Po6s-Graduacdo e Pesquisa da Univas e
constituido nos termos da Lei n°® 11.794, de 8 de outubro de 2008, que regulamenta
0 inciso VIl do 8§ 1° do Art. 225 da Constituicdo Federal, estabelecendo
procedimentos para o uso cientifico de animais.

Art. 2° - A CEUA compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisa clinica
e experimental envolvendo animais, seguindo as Normas do Decreto n° 6.899/09,
gue dispbe sobre a composicdo do Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal — CONCEA, que estabelece as normas para o seu
funcionamento e de sua Secretaria-Executiva, criando o Cadastro das Instituicbes
de Uso Cientifico de Animais — CIUCA.

§ 1° - E condicdo indispensavel para o credenciamento das instituicdes com
atividades de ensino ou pesquisa com animais a constituicdo prévia de
Comissoes de Etica no Uso de Animais - CEUAS.

§ 2° - Os membros da CEUA tém total independéncia de agdo no exercicio de
suas funcbes na Comissdo, mantendo sob carater confidencial as
informacdes recebidas.

Capitulo 2
COMPETENCIAS

Art. 3° - A Comissao é constituida, no minimo, por 5 (cinco) membros titulares, incluindo
médicos veterinarios, bidlogos, docentes e pesquisadores na area especifica e 1
(um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas
no Pais, de acordo com o Art. 9°, da Lei n° 11.795 de 8 de outubro de 2008.
Paragrafo Unico. Entre os membros titulares podera haver advogado, tedlogo,
enfermeiro, médico, psicologo, farmacéutico, fisioterapeuta, nutricionista, médico
veterinario e representante de sociedades protetoras de animais, entre outros.

Art. 4° - A nomeacdo dos membros da CEUA é por meio de ato do Reitor, a partir de
indicacédo daquela Comissdo, dos Departamentos e outros setores da UNIVAS que
tenham relacdo com atividades de ensino ou pesquisa com animais.

§ 1° - O mandato dos membros da CEUA é de 3 (trés) anos, sendo permitida a
reconducao.

§ 2° - N&o é permitida, a cada ano, a renovacao de mais de um terco dos membros
da CEUA.

Art. 5°- A CEUA ¢é presidida por um dos membros, na condicdo de Coordenador, eleito entre
seus pares, na primeira reunido de trabalho do ano, com mandato de 3 (trés) anos.

Art. 6° - E designado pelos membros da CEUA um Vice-coordenador.
Paragrafo Unico. Compete ao Vice-coordenador substituir o Coordenador em suas
faltas e impedimentos e ajudé-lo nas diversas atividades da CEUA.



Art. 7° - Para ajudar a garantir o pluralismo, a competéncia técnica ou especializada e a de
promover a justica e a equidade na tomada de decisbes, a CEUA pode convidar
um consultor “ad hoc” sempre que necessario.

Art. 8° - Todos os membros do corpo docente e pesquisadores na area especifica da Univas
e do Hospital das Clinicas Samuel Libanio sdo considerados membros consultores
"ad hoc".

Art. 9° - A juizo da CEUA, outras pessoas da comunidade pode também ser convidadas
como consultoras “ad hoc”.

Art. 10 - A CEUA cabe o acolhimento ou ndo do parecer do consultor “ad hoc” e a
responsabilidade da decisédo final, por isso, nem os relatores membros da
Comisséo e nem os consultores “ad hoc” devem ter sua identificacdo divulgada
fora da CEUA.

Capitulo 3 _
DAS ATRIBUICOES

Art. 11. Compete & Comissao de Etica no Uso de Animais:
| - cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribui¢cdes, o disposto na legislacéo e
nas demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino e pesquisa,
especialmente nas resolucdes do CONCEA;

Il - examinar previamente o0s procedimentos de ensino e pesquisa a serem
realizados na instituicAo 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 instituicdo, enviando cépia ao CONCEA,;

IV - manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e
pesquisa, enviando cépia ao CONCEA;

V - expedir, no ambito de suas atribui¢cdes, 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
gualquer acidente com os animais nas instituicbes credenciadas, fornecendo
informacdes que permitam acdes saneadoras.

VII - estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o funcionamento
e a adequacéo das instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e
normas definidas pelo CONCEA,

VIII - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolva ensino ou pesquisa cientifica realizados, ou em
andamento na instituicdo, e dos pesquisadores que realizem procedimentos de
ensino e pesquisa cientifica.

§ 1° - Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposi¢fes da
legislacdo na execucao de atividade de ensino e pesquisa, a respectiva CEUA
determinara a paralisacdo de sua execucdo, até que a irregularidade seja
sanada, sem prejuizo da aplicacdo de outras sancdes cabiveis.

8 2° - Quando se configurar a hipGtese prevista no § 1° deste artigo, a omissao da
CEUA acarretara sangdes a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e 20 da Lei n°
11.794/08.

8 3° - Das decisbes proferidas pela CEUA cabe recurso, sem efeito suspensivo, ao
CONCEA.

8 4° - Os membros da CEUA respondem pelos prejuizos que, por dolo, causarem as
pesquisas em andamento.



Art. 12

Art. 13

8 5° - Os membros da CEUA estéao obrigados a resguardar o segredo industrial, sob
pena de responsabilidade.

8 6° - Cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribui¢cdes, o disposto neste
Regulamento e nas demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais em
pesquisa;

8§ 7° - Examinar previamente os protocolos de pesquisa e ensino em animais a
serem realizados na instituicdo, com base no ordenamento juridico brasileiro
e na legislacdo especifica do Conselho Federal de Medicina Veterinaria -
CFMV, nos aspectos éticos e do mérito cientifico;

8§ 8° - Acompanhar a evolugcdo do protocolo de pesquisa ou ensino, bem como
vistoriar as instalagcées onde se realiza o projeto e o alojamento dos animais;

8 9° - Receber denuncias de maus tratos relativas aos animais da Institui¢ao;

8 10 - Decidir pela continuidade, modificacdo ou suspensdo do protocolo, ao
observar ou receber dendncias de irregularidades no decorrer do projeto;

8 11 - Manter cadastro atualizado dos protocolos de pesquisa e ensino e dos
respectivos pesquisadores da instituicao;

§ 12 - Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia e orientando os pesquisadores sobre procedimentos de
pesquisa, bem como sobre as instalagcbes necessarias para a manutencéo
dos animais em experimentacao;

8 13 - Resguardar o sigilo cientifico e industrial dos procedimentos, sob pena de ser
imputada responsabilidade aos membros da CEUA,;

8 14 - Exercer independéncia e autonomia na andlise de protocolos de pesquisa
e na tomada de decisfes, garantidas pela Instituicdo na qual atua.

- Com base no parecer emitido, cada projeto € enquadrado em uma das seguintes

categorias:

a) Aprovado.

b) Pendente: com pendéncia: quando a Comissdo considera o protocolo como
aceitavel, porém identifica determinados problemas no protocolo, no formulério
do consentimento ou em ambos, e recomenda uma revisao especifica ou solicita
uma modificacdo ou informacdo relevante, que deve ser atendida em 60
(sessenta) dias pelos pesquisadores;

c) N&o aprovado; quando existir uma questao eticamente incorreta, ndo aceitavel
e que demanda uma modificacdo importante no protocolo. Nesse caso, havendo
interesse, o pesquisador pode apresentar outro protocolo;

d) Retirado: quando transcorrido o prazo, o protocolo permanecer pendente;

e) Aprovado e encaminhado: aprovado e encaminhado, com o devido parecer,
para apreciacdo pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
(CONCEA/MCT).

DAS ATRIBUICOES

- Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades da
Comisséo e especificamente:

a) representar a Comissao em suas relacoes internas e externas;

b) instalar a Comisséo e presidir as reunides plenarias;

C) promover a convocagao das reunides;

d) encaminhar, quando for o caso, os protocolos de pesquisa ao CONCEA;

€) convocar pesquisadores para prestarem esclarecimentos adicionais relativos aos
seus protocolos de pesquisa, quando necessario;

f) convocar, por decisdo do plenério, especialistas, visando assessorar a Comissao
em suas decisoes;



g) tomar parte nas discussdes e votacoes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate;

h) elaborar e assinar o “Parecer Consubstanciado”, num prazo maximo de 30 (trinta)
dias apds o recebimento do protocolo de pesquisa;

1) desenvolver a funcdo educativa da CEUA junto aos pesquisadores,
coordenadores de curso, docentes e académicos;

j) prestar informacg@es e esclarecimentos referentes & CEUA, sempre que solicitado
e for necessario;

l) providenciar, organizar, revisar e encaminhar ao CONCEA, a cada trés anos, a
documentacdo necessaria para a renovacgao do funcionamento da CEUA;

m) promover formacao inicial e educacao continuada periddica dos seus membros.
n) decidir sobre a categoria “pendente” em relagdo aos protocolos que obtiveram
essa decisdo na reunido da CEUA e cujas pendéncias foram ajustadas pelo(s)
pesquisador(es) e apresentadas dentro do prazo estabelecido (60 dias).

Art. 14 - Aos membros da CEUA compete:
a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas
pelo Coordenador;
b) comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;
) requerer votacao de matéria em regime de urgéncia,
d) verificar a instrugcdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacgéo e registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os
recursos humanos envolvidos, os relatorios parciais e finais do processo;
e) desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;
f) apresentar proposicfes sobre as questdes pertinentes a CEUA,;
g) avaliar os protocolos de pesquisa em relagdo aos seguintes pontos: documentos
gue devem conter o protocolo; avaliagdo da metodologia cientifica; avaliacdo de
riscos e beneficios.

Paragrafo Unico. O membro da Comissdo deve se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de
pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido, caso o assunto a
ser pesquisado nao for do seu dominio de conhecimento ou por outro motivo
qualquer.

Art. 15 - A secretaria da CEUA compete:
a) ao receber o protocolo de pesquisa, verificar se 0 mesmo esta completo, e
devolver aqueles que estiverem em condi¢des irregulares;
b) assistir as reunides;
c) encaminhar o expediente;
d) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devem ser examinados nas reunides da CEUA;
e) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
f) lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;
g) lavrar e assinar as atas de reunides da CEUA,;
h) providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessoOes
ordinarias e extraordinérias;
1) distribuir aos membros da CEUA a pauta das reunides;
j) controlar as presencas e faltas dos membros as reunifes da Comisséo;
K) protocolar os documentos recebidos;
I) encaminhar o protocolo de pesquisa para apreciagao de um relator e de um
revisor;



m) arquivar todos os documentos referentes ao protocolo de pesquisa em local
proprio;

n) elaborar e enviar a CONCEA o relatério semestral;

0) elaborar o Parecer Consubstanciado de acordo com a orientacdo do
Coordenador;

p) elaborar e encaminhar outros documentos gerais da CEUA;

g) manter os membros cientes das atividades e funcionamento da Comisséo;
r) informar ao Coordenador as providéncias a serem tomadas;

s) entregar ao Coordenador as correspondéncias oriundas do CONCEA.

Art. 16 - E dispensado e substituido sumariamente o membro que ndo comparecer, sem
justificativa, a 3 (trés) reunides consecutivas, no mesmo ano, ou a 4 (quatro)
intercaladas sem justificativas (no mesmo ano).

Capitulo 4
DO FUNCIONAMENTO

Art. 17 - A CEUA se reune na segunda segunda-feira de cada més, as 19 horas, em sessao
ordinaria, ou em carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou
pela maioria de seus membros.

8 1° - O temario das reunides deve ser encaminhado aos membros da Comissao por
meio de oficio-circular assinado pelo seu secretario, ou por via eletrénica com
uma antecedéncia de 5 (cinco) dias uteis.

§ 2° - O prazo da convocacdo pode ser reduzido, por motivos excepcionais, que
devem ser justificados no inicio da reuniéo.

§ 3° - As reunides podem comparecer outras pessoas, a juizo da Comiss&o, cujos
depoimentos e esclarecimentos possam contribuir para a analise e tomada de
decisfes.

Art. 18 - A reunido da CEUA se instala e delibera com a presenca da maioria simples de
seus membros, e é dirigida pelo seu Coordenador ou, nas suas auséncias, pelo
Vice-Coordenador.

Art. 19 - As reunides se dao da seguinte forma:
a) verificacdo da presenca do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo Vice-Coordenador;
b) verificacdo de presenca dos membros titulares e existéncia de quorum;
c) leitura, votacdo aprovacao e assinatura da Ata da reunido anterior, cuja leitura
desta podera ocorrer também por via eletrénica;
d) ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacdo dos pareceres dos protocolos
de pesquisa;
e) organizacdo da pauta da préxima reunido, se for o caso;
f) distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores e revisores, se for
possivel ou viavel,
g) comunicacoes breves e franqueamento da palavra;
h) estudos e discusséo de assuntos relacionados a ética em pesquisa na utilizacao
de animais e dos documentos emitidos pelo CONCEA,
1) encerramento da sessao.

Capitulo 5
DAS DISPOSICOES GERAIS



Art. 20 - A CEUA manter& sob carater confidencial as informacdes recebidas.

Art. 21 - Os projetos, protocolos e relatdrios correspondentes sdo arquivados por 5 (cinco)

anos, apods o encerramento do estudo.

Art. 22 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regulamento

séo dirimidos pelo Coordenador da CEUA e, em grau de recurso, pelo Conselho de
Pesquisa e Extensédo - Consepe.

Art. 23 - O presente Regulamento podera ser alterado, mediante proposta da CEUA, por

meio da maioria absoluta de seus membros, submetido a Reitoria e aprovado pelo
Consepe.

Art. 24 - A todo protocolo de pesquisa devera corresponder um pesquisador responsavel

Art.

perante a CEUA e a Instituicdo, mesmo que seja realizado por uma equipe.

25 - O pébs-graduando tem qualificagdo para assumir o papel de pesquisador

responsavel.

Paragrafo Unico - A participacéo de alunos de graduac&o em pesquisa pressupde a
orientacdo de um professor responsavel pelas atividades do graduando e, portanto,
o professor orientador devera figurar como pesquisador responsavel.

Art. 26 - A submisséo do protocolo de pesquisa a CEUA devera ser efetuada 15 (quinze)

dias antes da data prevista para a reuniao (ordinaria e extraordinaria).

Art. 27 - O protocolo a ser submetido a CEUA deve conter no minimo 0s seguintes aspectos:

| — composicéo, capacitacao e atribuicbes especificas da equipe envolvida;

Il — titulo do projeto ou plano de aula(s);

[l — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do proprietario ou
responsavel pelo(s) animal(is), quando for o caso;

IV — tempo previsto de durac&o do projeto de pesquisa ou da atividade de ensino a
ser executada;

V — nivel de abrangéncia do projeto: iniciacao cientifica, mestrado, doutorado, pos-
doutorado, outros;

VI — atividade de ensino: graduacéo, especializacédo, pos-graduacao, outros;

VII — originalidade, justificativa e relevancia do projeto de pesquisa ou da atividade
de ensino;

VIII — informacBes a seguir relativas aos animais:

a) caracteristicas: espécie, raca ou linhagem, idade, sexo, peso;

b) nimero amostral e justificativa,;

c) tempo de utilizacdo na pesquisa ou procedimento didatico;

d) condicBes de alojamento e de alimentacao;

e) destino do animal apdés sua utilizacao;

f) declaracdo do pesquisador da inexisténcia de alternativas ao procedimento
proposto;

g) termo de responsabilidade do pesquisador responsavel, quando for o caso de se
aplicar:

1) cirurgia(s);

2) métodos de anestesia e analgesia;

3) descricdo de acesso restrito a 4gua e alimento;

4) substancias administradas: doses e vias de aplicacao;

5) exposic¢des a elementos fisicos e atmosféricos;

6) extracdo de material e/ou fluidos: vias e quantidades;

7) método de contengdo mecanica;



8) método de eutanasia.

Art. 28 - Os primeiros componentes da CEUA, no momento da sua criagao, séo indicados
por meio de ato do Reitor.

Art. 29 — O Calendério das reuniées mensais da CEUA deve estar exposto no site da
Univas.

Art. 30 - O presente Regulamento entra em vigor na data de aprovacéao pelo Consepe.

APROVADO PELO CONSEPE N° ---------=------ EM
SUA REUNIAO DO DIA 13/04/2011.



