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CAMARA DE POS-GRADUACAO, PESQUISA E EXTENSAO

RESOLUGCAO n. 04/2008/CAMARA PROPEX

Aprova Regulamento Interno do Comité de Etica no Uso de
Animais, CEUA.

A Presidente da Camara de Pds-Graduagdo, Pesquisa e
Extensédo, no uso de suas atribuicbes e tendo em vista a

decisdo do Colegiado no dia 20 de novembro de 2008,
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o Regulamento Interno do Comité de Etica no Uso de Animais,
CEUA. V

Art. 2° - O Regulamento constituira anexo da presente Resolugao.

Art. 3° - Esta Resolug@o entra em vigor nesta data, revogadas as disposicoes
em contrario.

Criciima, 20 de novembro de 2008.

PROF? ROSEL ‘I\ﬁjEVA NETO

PRESIDENTE DA CAMARA PROPEX
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ANEXO DA RESOLUGAO n. 04/2008/CAMARA PROPEX
REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA NO USO DE ANIMAIS, CEUA

CAPITULO | - DAS FINALIDADES
Art. 1° - O Comité de Etica no Uso Animal, CEUA da Universidade do Extremo Sul
Catarinense, UNESC tem por finalidades avaliar as pesquisas desenvolvidas com animais nao-
humanos, realizadas por docentes, discentes e técnicos desta Instituicdo e pesquisadores de
outras instituigdes, sob 0s seguintes aspectos:
i. Etico.

Il.  Legal: enquadramento na legislacio vigente.

CAPITULO Il - DA ORGANIZAGAO
SECAO | - DA COMPOSIGAO

Art. 2° - O CEUA tera composicdo multidisciplinar e multiprofissional, contando com
ate 10 (dez) componentes representantes das Coordenagées de Ensino, Pesquisa e Extensio
das Unidades Académicas, UNAs que utilizam animais na UNESC, bem como representantes
das demais UNAs, um médico veterinario da UNESC e o Coordenador do Biotério Central da
UNESC, além de um representante da Associacéo Catarinense de Protecdo aos Animais,
ACAPRA ou da Associagéo Protetora dos Animais da localidade.

§ 1° - Os membros do CEUA representantes da UNESC serdo indicados pelo
Colegiado da respectiva UNA com a seguinte representagao:

¢  UNASAU: 03 (trés}) membros indicados.

¢ UNACET: 01 (um) membro indicado.

e  UNACSA: 01 (um) membro indicado.

* UNAHCE: 02 (dois) membros indicados, sendo 01 (um) dos membros graduado
em Ciéncias Bioldgicas.

* O membro externo serd indicado e convidado pela Pré-Reitoria de Pds-Graduacio,
Pesguisa e Extensao, PROPEX.

§ 2° - Os membros do CEUA representantes da UNESC terdo mandato de 02 {dois)
anos, sendo permitida uma Unica reconducdo sucessiva. Os membros externos serio

profissionais das areas de saude, humanas e sociais que nao utilizem experimentagao animal;
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e terao mandato de 02 (dois) anos, sendo permitida uma unica reconducao sucessiva.

§ 3° - Em caso de impedimento de algum de seus membros, que comprometa o
quorum minimo, poderao ser indicadas pelo CEUA outras pessoas para atuagao temporaria,
sempre seguindo os tramites normais para cada representante.

§ 4° - O CEUA podera indicar consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou nao a
instituicao, com finalidade de fornecer subsidio técnico-cientifico.

Paragrafo unico - Na sua composi¢do, 0 CEUA devera possuir até 50% (cingiienta por
cento) de representantes de pesquisadores e/ou professores que utilizem animais na pesquisa,
ensino cu extensao.

Art. 3° - O CEUA sera presidido por um Coordenador e um Vice-Coordenador, ambos
escolhidos entre e por seus membros. O Coordenador e o Vice-Coordenador deverdo ser,
preferencialmente, um docente da UNESC com disponibilidade de carga horéria em periodo
integral.

Paragrafo unico - O Coordenador e o Vice-Coordenador cumprirdo mandato
coincidente com o exercicio de suas fungdes de membros.

Art. 4° - O Secretario do CEUA sera o (a) secretério(a) do Comité de Etica da UNESC

e a infra-estrutura deste dara suporte ao desenvolvimento das atividades.

SEGAO Il - DAS COMPETENCIAS

Art. 5% - Compete ao CEUA:

|. Analisar os protocolos de pesquisa e ensino envolvendo animais nao-humanos
com base nos Principios Eticos para Uso de Animais de Laboratério, elaborados pelo Colégio
Brasileiro de Experimentagdo Animal, COBEA, na Resolugao n. 879 do Conselho Federal de
Medicina Veterinaria e no PL 1153/95 - Lei Arouca.

Il Expedir atestado com lavra de aprovado, reprovado, ou em pendéncia, sobre
protocolos de pesquisa e ensino que envolvam a utilizagéo de animais.

{Il.  Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e arquivamento do processo completo.

IV. Acompanhar a evolucéo do protocolo de pesquisa ou ensino através de relatérios
anuais dos pesquisadores, bem como vistoriar as instalagbes onde se realiza o projeto e o
alojamento dos animais.

VI. Receber de qualquer pessoa fisica ou juridica dendncias de abuso, maus-tratos
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ou notificacdo sobre fatos adversos que possam ter alterado o curso normal do estudo na
Instituicdo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspenséao da pesquisa.

VII. Requerer instauracdo de sindicancia a PROPEX, em caso de denlncias de
irregularidades de natureza ética nas atividades de ensino, pesquisas ou extenséo e, havendo
comprovacéo, comunicar a PROPEX g, no que couber, a outra instancias.

VIIl. 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 instalagdes necessarias para a manutengao dos animais em experimentacao.

IX. Encaminhar relatério técnico anual para a Comissao de Etica, Bioética e Bem-

Estar Animal do CFMV para atualizagdo do cadastro nacional dos protocolos de ensino e
pesguisa em animais.

SEGAO Il - DAS ATRIBUIGOES

Art. 6° - Ao Coordenador e, em sua auséncia, ao Vice-Coordenador, incumbe dirigir
coordenar e supervisionar as atividades do CEUA e, especificamente:

{.  Representar o CEUA em suas relagdes internas e externas.

. Instalar o Comité e presidir suas reunides.

HI. Suscitar pronunciamento do CEUA quanto as questoes relativas aos projetos de
pesquisa.

IV. Promover a convocacgao das reunides.

V. Tomar parte nas discussoes e votagoes.

VI, Indicar, dentre os membros do CEUA, os relatores dos projetos de pesquisa.

VII. Indicar membros para realizacao de estudos, levantamento e emissido de
pareceres necessarios a consecugio da finalidade do comité.

VIIl. Elaborar cotas decorrentes de deliberagdes do Comité e ad referedum deste, nos
casos de manifesta urgéncia.

IX. Encaminhar anualmente 4 PROPEX a relagdo dos projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente,
agueles suspensos.

Art. 7° - Aos membros do CEUA incumbe:

I.  Estudar e relatar, no prazo de 30 (trinta) dias, as matérias que forem atribuidas
pelo Coordenador.
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ll.  Comparecer, no minimo a 70 % (setenta por cento) das reunides ordinarias, sob
pena de ser desligado do CEUA.

Hl. Relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao.

V. Verificar a instrugdo do protocolo de pesqguisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentagao e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, o
acervo de dados obtidos, 0s recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais da
pesquisa.

V. Desempenhar as fungdes que lhes forem atribuidas pelo Coordenador.

VI. Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao Comité.

VII. Convidar quaiquer membro do grupo de pesquisa para esclarecimentos adicionais
sobre o projeto apresentado.

Art. 8° - Aos pesquisadores incumbem:

| Apresentar o protocolo de pesquisa de qualquer natureza devidamente instruido,
ao CEUA, aguardando o pronunciamento deste, antes de inicia-la.

Il.  Desenvolver ¢ projeto conforme delineado.

lll.  Elaborar e apresentar os relatérios parcial e final ao CEUA.

IV. Apresentar dados solicitados pelo CEUA a qualquer momento.

V. Manter em arquivo, sob a guarda, por 05 (cinco) anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEUA.

VI. Justificar ao CEUA a interrupgao do projeto.

VII. Encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados, alunos e ao pessoal técnico participante do projeto.

Art. 9° - Ao Secretario do CEUA incumbe:

I.  Assistir as reunides.

Il.  Preparar ¢ encaminhar o expediente do CEUA.

HI.  Manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devam ser examinados nas reunides do Comité.

IV. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas.

V. Registrar e assinar as atas das sessoes e registro de deliberagbes, rubricando-os
€ mantendo-o0s sob vigilancia.

VI. Elaborar relatério semestral das atividades do comité a ser encaminhado a
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PROPEX.
VII. Lavrar as atas de reunides do Comité.
VIiI. Providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagdo das sessbes
extraordinarias.

IX. Distribuir aos integrantes do CEUA a pauta das reunides.

CAPITULO Ill - DO FUNCIONAMENTO

Art. 10 - O CEUA reunir-se-4, de acordo com a convocagio pelo coordenador ou vice-
coordenador, ou a requerimento de modo extraordinario de qualquer um de seus membros.

§ 1° - O CEUA instalar-se-a e deliberard com a presenga a maioria simples de seus
membros, devendo ser verificado o quorum em cada sessdo antes de cada votagao.

§ 2° - As deliberagoes tomadas ad referedum deverao ser encaminhadas ao plendrio
do CEUA para deliberagao deste, na primeira sessao seguinte.

§ 3° - E facultativo ac coordenador e aos membros do CEUA solicitar reexame de
qualquer decisio tomada anteriormente pelo CEUA..

§ 4° - As votacdes serdao nominais.

Art. 11 - A seqliéncia das reunides do CEUA seré a seguinte:

| Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice-
coordenador.

Il.  Verificagdo de presenca e existéncia de quorum.

Ill.  Votagao da ata da reunido anterior.

IV. Leitura e despacho do expediente.

VI. Comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

§ 1° - A pauta sera comunicada previamente a todos os membros, com antecedéncia
minima de dois dias para as reunides ordinarias e 24 (vinte e quatro) horas para as reunides
extraordinarias.

§ 2° - Em caso de urgéncia ou de relevancia de aiguma matéria, o0 CEUA, por voto da
maioria, podera alterar a seqliéncia estabelecida neste artigo, bem como propor a incluséo de
novas matérias a pedido justificado de seus membros.

Art. 12 - Todo o parecer emitido pelo CEUA tera carater sigiloso.

Paragrafo unico - os membros do CEUA s&o obrigados a resguardar segredo cientifico

e industrial, desde que o mesmo seja compativel com a presente Portaria, sob pena de
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responsabilidade, nao podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte dos superiores
hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de
envolvimento financeiro e ndo devendo estar submetidos a conflitos de interesse.

Art. 13 - O CEUA observa a legislagao vigente, estabelecera normas complementares
relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Art. 14 - O CEUA nao analisa ou emite parecer qualquer referente a projetos ja
executados,

CAPITULO IV - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 15 - Os protocolos de pesqguisa sujeitos a andlise do CEUA serdo encaminhados a
secretaria do comité, em portugués, instruido, quando aplicavel, com os seguintes documentos:

|.  Folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e enderego para correspondéncia do pesquisador responsavel e do orientador, em
caso de emisséo por aluno de graduacéo ou pds-graduacao.

Il.  Desecrigao do planejamento de aula ou de pesquisa, compreendendo os seguintes
itens:

a) Duragao total da experimentacao, a partir da aprovacao.

b) Nivel de abrangéncia do projeto: iniciaggo cientifica, mestrado, doutorado, pés-
doutorado, outros.

c) Atividade de ensino: graduagéo, especializagéo, pés-graduagio, outros.

d) Descrigao dos objetivos e hipoteses a serem testadas descrevendo a
originalidade.

e) Antecedentes cientificos e dados que justifiquem a atividade experimental.

f) Descrigdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia).

g) Analise critica de riscos e beneficios.

h)  Explicacao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa.

i)  Local de pesquisa.

) Demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
experimentagao para atender eventuais problemas resultantes dela.

k) Orgamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagao, bem
como a forma e o valor da remuneragdo do professor/pesquisador.
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) Explicagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes
geradas.

m) Declaragao de que os resultados da pesquisa tornar-se-ao publicos, sejam eles
favoraveis ou néo.

n) Declarag&o sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.

o) Declaracdo do pesquisador da inexisténcia de alternativas ao procedimento
proposto.

. Informagdes relativas aos animais experimentais:

a) Descricao das caracteristicas da populagao a estudar: espécie, raca ou linhagem,
idade, sexo, peso.

b) Descricio dos métodos que atinjam diretamente 0s sujeitos de pesquisa.

c) Identificagido das fontes de material de pesquisa.

d) Descricao dos procedimentos a serem seguidos, com critérios de exclusao e de
incluséao apresentando o nimero amostral com justificativa.

e) Descricao de qualguer risco ou desconforto, avaliando sua probabilidade e
gravidade.

f) Descricdo das medidas a serem tomadas para eliminagéo, minimizagaoc ou
protecao de desconforto ou risco eventual.

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

1) Cirurgia.

2) Metodos de anestesia e analgesia.

3) Descric&o de acesso restrito a gua e alimento.

4} Substancias administradas: doses e vias de aplicacéo.

5) Exposigao a elementos fisicos e atmosféricos.

6) Extragdo de material e/ou fluidos: vias e quantidades.

7) Metodo de contengdo mecénica.

8) Mé&todo de eutanasia.

IV. Qualificagdo dos pesquisadores: Curriculum Vitae do pesquisador responsavel e
COmMPposiGao da equipe.

V. Termo de compromisso do pesquisador responsavel de cumprir a legislacdo
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Paragrafo dnico - Os protocolos de pesquisa serfo registrados e classificados por
ordem cronoldgica de entrada, sendo distribuidos aos relatores pelo Secretario, por indicagéo
do Coordenador do CEUA ou do Vice-Coordenador.

Art. 16 - Os protocolos de pesquisa deverdo ser enquadrados em uma das seguintes
categorias:

a) Aprovado.

)  Com pendéncia: quando o CEUA considerar o protocolo como aceitavel, porém
identificar determinados problemas no protocolo, e recomendar uma revisao especifica ou
solicitar modificacdes ou informagdes relevantes, que deverao ser atendidas em 60 (sessenta)
dias pelos pesquisadores.

c) N&o aprovado.

Art. 17 - O CEUA devera manter um arquivo contendo o projeto, o protocolo e os
relatérios correspondentes, por 5 (cinco) anos apods o encerramento do estudo.

Art. 18 - O CEUA devera estar registrado junto aos érgaos competentes.

Art. 19 - O CEUA convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento de seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar comissbes
para assuntos especificos.

Art. 20 - O relator ou qualquer membro poderd requerer ao Coordenador, a quaisquer
tempo, que solicite o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de Consultas a outras
pessoas ou instituigdes publicas ou privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa
ou informagbes necessérias & solugdo dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem como
solicitar 0 comparecimento de qualquer pessoa as reunides prestar esclarecimentos.

Art. 21 - Os integrantes do CEUA deverdo ser isentar de tomada de deciséo quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Art. 22 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende
os aspectos éticos e legais.

Art. 23 - Uma vez aprovado o projeto, o CEUA passa a ser co-responsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 24 - Consideram-se autorizados para execucio o0s projetos aprovados pelo CEUA.

FUCRI - FUNDACAO EDUCACIONAL DE CRICIOMA (MANTENEDORA)

Avenida Universitdria, 1105 - Bairro Universitdrio - Cx. Postal 3167 - Fone: (0%*48) 3431-2500 - Fax: (0**48) 3431-2750 - CEP 88806-000 - CRICI(MA - SC
cod. 4052 http:/Avww.unesc.net




9
unesc

Universidade
do Extremo
Sul Catarinense
CAPITULO V - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 25 - Os casos omissos e as duividas surgidas na aplicagao do presente
Regulamento Interno serao dirimidos pelos membros do CEUA/UNESC.

Art. 26 - O presente Regulamento Interno poderd ser alterado pelos membros do
CEUA/UNESC, ap6s aprovagédo da Camara de Pés-Graduagao, Pesquisa e Extenséo.

Art. 27 - O Regulamento Interno entrard em vigor na data de sua aprovagdo na
Céamara de Pos-Graduacgéo, Pesquisa e Extensao.

Criciima, 20 de novembro de 2008.

PROF? ROSEEK Egl/glA NETO

PRESIDENTE DA CAMARA PROPEX
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