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CAMARA DE POS-GRADUAGAO, PESQUISA E EXTENSAO

RESOLUGAO n. 02/2011/CAMARA PROPEX
Aprova alteracdo no Regulamento Interno do Comité de
Etica no uso de Animais, CEUA.

O Presidente da Camara de Pés-Graduacdo, Pesquisa e
Extensao, no uso de suas atribuicées e tendo em vista a
decisao do Colegiado no dia 17 de margo de 2011,
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar alteragbes no Regulamento Interno do Comité de Etica no uso
de Animais, CEUA.

Paragrafo Unico — O Comité de Etica no uso de Animais passara a denominar-
se Comisséo de Etica no uso de Animais.

Art. 2° - As demais alteracoes constam do Regulamento anexo da presente
Resolucao.

Art. 3° - Esta Resolugao entra em vigor nesta data, revogada a Resolucao
n. 04/2008/CAMARA PROPEX e demais disposigoes em contrario.
Criciuma, 17 de margo de 2011.

A

PROF. Dr. RI 5
PRESIDENTE DA CAMARA PROPEX
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ANEXO DA RESOLUGAQ n. 02/2011/CAMARA PROPEX
REGULAMENTO INTERNO DA COMISSAQ DE ETICA NO USQ DE ANIMAILS, CEUA

CAPITULO | - DAS FINALIDADES
Art. 1° - A Comisséo de Etica no Uso de Animais - CEUA da Universidade do Extremo
Sul Catarinense (UNESC) tem por finalidades avaliar as atividades de ensino e pesquisas
cientificas desenvolvidas com animais nao-humanos das espécies classificadas como filo
Chordata, subfilo Vertebrata, observada a legislagdo ambiental, realizadas por docentes,

discentes e técnicos desta Inslituigdo e pesquisadores de outras Instituicoes, sob os seguintes
aspectos:

I ético;

il. legal: enquadramento na Lei n. 11.794/2008 e normativas vigentes do Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal, CONCEA.

§ 1° - A CEUA é o componente essencial para aprovacao, controle e vigilancia das
atividades de criagao, ensino e pesquisa cientifica com animais, bem como para garantir o
cumprimento das normas de controle da experimentacaoc animal editadas pelo CONCEA.

§ 2° - A CEUA avaliara projetos didaticos ou cientificos encaminhados por outra

instituicao que nao possui CEUA, mediante assinatura de convénios especificos para este fim.

CAPITULO H - DA ORGANIZAGAO
Secgao | - Da Composicao
Art. 2° - A CEUA sera composta por:
I medicos veterinarios e bilogos;
Il.  docentes e pesquisadores que utilizam animais em ensino e pesquisa cientifica;
. 01 (um) representante da sociedade protetora dos animais legalmente

constituidas e estabelecidas no Pais.

§ 1° - A CEUA sera composta por 07 (sete) membros titulares e respectivos suplentes
designados pelas UNAs.
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§ 2° - Os membros da CEUA representantes da UNESC terao mandato de 02 {dois)
anos, sendo permitida uma Unica recondugao sucessiva.

§ 3% - Em caso de impedimento de algum de seus membros, que comprometa o
quorum minimo, deverdo ser comunicados os membros suplentes. No caso de haver
impedimento de participacéo também pelo membro suplente poderao ser indicadas pela CEUA
outras pessoas para atuagdo temporaria, sempre seguindo os traAmites normais para cada
representante.

§ 4° - A CEUA podera indicar consultores ad hoc, com atuacao na area especifica,
pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com finalidade de fornecer subsidio técnico-
cientifico.

Art. 3° - O responsavel legal da instituigdo nomeara o coordenador e o vice-
coordenador entre os membros da CEUA.

§ 1° - O Coordenador e o Vice-Coordenador, cumprirag mandato coincidente com o
exercicio de suas funcdes de membros.

§ 2° - Cabera as CEUAs, sempre que houver necessidade de alteracéo do seu
coordenador, vice-coordenador ou de seus membros atualizar as informagdes registradas no
Cadastro das Instituigdes de Uso Cientifico de Animais, CIUCA.

§ 3° - Na falta de manifestagdo de indicagao de representantes de sociedades
protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais. na forma prevista no
inciso |l do artigo 2° as CEUAs deverao comprovar a apresentacao de convite formal a, no
minimo, 03 (irés) entidades.

§ 4° - Na hipé6tese prevista no § 3° deste artigo, as CEUAs poderao convidar consultor
ad hoc, com notério saber e experiéncia em uso ético de animais, enquanto nao houver

indicacao formal de sociedades protetoras de animais legaimente constituidas e estabelecidas
no Pais.

Secao li - Das Competéncias
Art. 4° - Compete as CEUAs:
I cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuicbes, o disposto na Lei
n. 11.794, de 8 de outubro de 2008, nas demais normas aplicaveis e nas Resolucdes
Normativas do CONCEA:
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Il examinar previamenle os protocolos experimentais ou pedagogicos aplicaveis aos
procedimentos de ensino e de projetos de pesquisa cientifica a serem realizados na instituicao
a qual esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legislacao aplicavel;

Il manter cadastro atualizado dos protocolos experimentais ou pedagdgicos,
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados na
instituicdo ou em andamento, enviando copia ao CONCEA, por meio CIUCA:

IV. manter cadastro dos pesquisadores e docentes que desenvolvam protocolos
experimentais ou pedagégicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa
cientifica, enviando cdpia ao CONCEA, por meio do CIUCA:

V. expedir, no &mbito de suas atribuigoes. certificados que se fizerem necessarios
perante orgdos de financiamento de pesquisa, periddicos cientificos ou outras entidades;

VI notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de
qualquer acidente envolvendo animais nas instituicdes credenciadas, fornecendo informacoes
que permitam acoes saneadoras;

VII. investigar acidentes ocorridos no curso das atividades de criacao, pesqguisa e
ensino e enviar o relatério respectivo ao CONCEA, no prazo maximo de 30 (irinta) dias,
contados a partir da data do evento:

VIli. estabelecer programas preventivos e realizar inspecdes anuais, com vistas a
garantir o funcionamento e a adequacgao das instalagoes sob sua responsabilidade, dentro dos
padroes e normas definidas pelo CONCEA:

IX. solicitar e manter relatorio final dos projetos realizados na instituicdo, que
envolvam uso cientifico de animais;

X. avaliar a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades de
criagao, ensino e pesquisa cientifica, de modo a garantir o uso adequado dos animais;

X|. divulgar normas e tomar decisdes sobre procedimentos e protocolos pedagoégicos
e experimentais, sempre com as normas em vigor;

Xll. expedir atestado com lavra de aprovado, reprovado ou em pendéncia, sobre
protocolos de pesquisa e ensino que envolvam a utilizacdo de animais. Os projetos em
pendéncias somente serdo aprovados mediante atendimento das pendéncias;

XIll. receber de qualquer pessoa fisica ou juridica denuncias de abuso, maus-tratos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam ter alterado o curso normal do estudo na

Instituicdo, decidindo pela continuidade, modificacao ou suspenséo da pesquisa;
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XIV.requerer instauragao de sindicancia 4 Pro-Reitoria de Pos-Graduacéo, Pesquisa e
Extensao, PROPEX, em caso de denuncias de irregularidade de natureza ética nas atividades
de ensino, pesquisa ou extensao e, havendo comprovagao, comunicar a PROPEX e, no que
couber, a outra instancia;

XV. desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexao em torno da
etica na ciéncia e orientando os pesquisadores sobre procedimentos de pesquisa, bem como
sobre as instalagdes necessarias para a manutencao dos animais em experimentacac.

§ 19 - Os membros das CEUAs responderao peios prejuizos que, por dolo, causarem
as alividades de ensino ou de pesquisa cientifica propostas ou em andamento.

§ 2° - A CEUA devera encaminhar anualmente ao CONCEA, por meio do CIUCA,
relatorio das atividades desenvolvidas, até o dia 31 (trinta € um) de mar¢o do ano subsequente,
sob pena de suspensao das atividades.

§ 3° - Os membros das CEUAs estdo obrigados a manter sigilo das informacées
consideradas confidenciais, sob pena de responsabitidade.

§ 4° - Todo projeto de ensino e de pesquisa cientifica envolvendo animais. a ser
conduzido em outro pais em associagdo com instituicao brasileira, devera ser previamente
analisado na CEUA da instituicao de vinculo do interessado no Brasil.

Paragrafo Unico - Em sua manifestacao, a CEUA deverd se basear no parecer da
comissao de ética ou 6rgao equivalente no pais de origem que aproveu o projeto, com vistas a
verificar a compatibilidade da legislacao estrangeira referente ao uso de animais em ensino e

pesquisa cientifica com a legislacdo brasileira em vigor.

Secdo lll - Das Atribuigbes

Art. 5° - Ao Coordenador e, em sua auséncia, ao Vice-Coordenador, incumbe dirigir
coordenar e supervisionar as atividades da CEUA e, especificamente:

I representar a CEUA em suas relagoes internas e externas:

Il instalar a Comissdo e presidir suas reunides:

lil.  suscitar pronunciamento da CEUA quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisa;

IV.  promover a convocacio das reunides;

V. tomar parte nas discussoes e votacoes;
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VL. indicar, dentre os membros da CEUA, os relatores dos projetos de pesquisa;

VIl. indicar membros para realizagdo de estudos, levantamento e emissao de
pareceres necessarios a consecugdo da finalidade do comissio:

VIIl. elaborar cotas decorrentes de deliberacées do Comissao e ad referendum deste,
nos casos de manifesta urgéncia;

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

Art. 6° - Aos membros da CEUA incumbe:

I estudar e relatar, no prazo de 15 {quinze) dias, as matérias que forem atribuidas
pelo Coordenador;

Il.  comparecer, no minimo a 70% (setenta por cento) das reunides ordinarias, sob
pena de ser desligado da CEUA;

lIl. relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao:;

IV. verificar a instrucdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacao e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, o
acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios parciais e finais da
pesquisa;

V. desempenhar as fungdes que lhes forem atribuidas pelo Coordenador;

VI. apresentar proposigoes sobre as questdes atinentes a Comissio.

VIl. convidar qualquer membro do grupo de pesquisa para esclarecimentos adicionais
sobre o projeto apresentado.

Art. 7° - Aos pesquisadores incumbem:

I assegurar o cumprimento das normas de criagao e uso ético de animais;

Il. submeter a CEUA proposta de atividade, especificando 0s protocolos a serem
adotados;

Il apresentar a CEUA, antes do inicio de qualquer atividade, as informagdes e a
respectiva documentagao, na forma e conteldo definidos nas Resolugbes Normativas do
CONCEA,;
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IV. assegurar que as atividades serdo iniciadas somente apds decisao técnica
favoravel da CEUA e, quando for o caso, da autorizacao do CONCEA:

V. solicitar a autorizagdo prévia a CEUA para efetuar qualquer mudanca nos
protocolos anteriormente aprovados;

VI. assegurar que as equipes técnicas e de apoio envolvidas nas atividades com
animais recebam treinamento apropriado e estejam cientes da responsabilidade no trato dos
mesmos:

VIl notificar a CEUA as mudancas na equipe técnica;

VIIL. comunicar a CEUA, imediatamente, todos os acidentes com animais, relatando as
acOes saneadoras porventura adotadas:

IX. estabelecer junto & instituicao responsdvel mecanismos para a disponibilidade e a
manutencao dos equipamentos e da infraestrutura de criagao e utilizacdo de animais para
ensino e pesquisa cientifica;

X. fornecer a CEUA informagoes adicionais, quando solicitadas, e atender a
eventuais auditorias realizadas:

Xl. elaborar e apresentar os relatérios parcial e final a CEUA:

XIl. justificar a CEUA a interrupgao do projeto;

XNI. encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados, alunos e ao pessoal técnico participativo do projeto.

Art. 8° - Ao Secretario da CEUA incumbe:

l.  assistir as reunides;

Il preparar e encaminhar o expediente da CEUA;

Il manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos pProcessos que

devam ser examinados nas reunides da Comissao:
IV. providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas:

V. registrar e assinar as atas das sessdes e registro de deliberagodes, rubricando-os
e mantendo-o0s sob vigilancia;

VI elaborar relatério semestral das atividades da Comissao a ser encaminhado a
PROPEX;

VII. lavrar as atas de reuniées da Comissao:
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Vill. providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocagao das sessdes

extraordinarias;

IX. distribuir aos integrantes da CEUA a pauta das reunides.

CAPITULO Hll - DO FUNCIONAMENTO

Art. 9° - A CEUA reunir-se-a, de acordo com a convocagac pelo coordenador ou vice-
coordenador, ou a requerimento de modo extraordinario de gualquer um de seus membros.

§ 1° - A CEUA instalar-se-a e deliberara com a presenca a maioria simples de seus
membros, devendo ser verificado o quorum em cada sessao antes de cada votacao.

§ 2° - As deliberagbes tomadas ad referedum deverao ser encaminhadas ao plenario
da CEUA para deliberagao deste, na primeira sesséo seguinte.

§ 3° - E facultativo ao coordenador e ans membros da CEUA solicitar reexame de
qualquer decisdo tomada anteriormente pela CEUA.

§ 4° - As votagdes serao nominais.

Art. 10 - A sequéncia das reunidées da CEUA ser4 a seguinte:

I abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice-
coordenador;

Il.  verificacdo de presenca e existéncia de quorum minimo gue corresponde a
cinquenta por cento mais um membro.

lll.  votacéo da ata da reuniao anterior,;

IV. leitura e despacho do expediente;

V. comunicagoes breves e franqueamento da palavra.

§ 1° - A pauta serda comunicada previamente a todos 0s membros, com antecedéncia
minima de dois dias para as reunides ordinarias e 24 (vinte e quatro) horas para as reuniées
extraordinarias.

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

Art. 11 - Todo o parecer emitido pela CEUA tera carater sigiloso.

Art. 12 - A CEUA observa a legislacédo vigente, estabelecera normas complementares

relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.
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Art. 13 - A CEUA nao analisa ou emite parecer qualquer referente a projetos ja
executados.

CAPITULO IV - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 14 - Os protocolos de pesquisa sujeitos a analise da CEUA serdo encaminhados &
secretaria da comissdo, em portuguds, instruido, quando aplicavel, com o0s seguintes
documentos:

l. folha de rosto: titulo do projeto, nome, nUmeor da carleira de identidade, CPF,
telefone e enderego para correspondéncia do pesquisador responsével e do orientador, em
caso de emissao por aluno de graduacao ou pos-graduacao; indicar pesquisadores
colaboradores.

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

a) duracao total da experimentagao, a partir da aprovacao;

b) nivel de abrangéncia do projeto: iniciagio cientifica, mestrado, doutorado, pos-
doutorado, outros:

¢) atividade de ensino: graduacao, especializag&o, poés-graduacao, outros:

d) descricao dos objetivos e hipdteses a serem testadas descrevendo a
originalidade;

e) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a atividade experimental;

) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);

g) analise critica de riscos e beneficios;

h) explicagao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

i) local de pesguisa;

) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necesséria ao desenvolvimento da
experimentacao para atender eventuais problemas resultantes dela;

k) orgamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacao, bem
como a forma e o valor da remuneragao do professor/pesquisador;

) explicagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informactes
geradas;
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m) declaracéo de que os resultados da pesquisa tornar-se-ao ptblicos, sejam eles
favoraveis ou nao;

n) declaracao sobre o uso e destinagio do material e/ou dados coletados:

0) declaracdo do pesquisador da inexisténcia de alternativas ao procedimento
proposto

Ifl. informagdes relativas aos animais experimentais:

a) descricdo das caracteristicas da populacdo a estudar: espécie, raga ou linhagem,
idade, sexo, peso;

b} descricao dos métodos que atinjam diretamente os sujeitos de pesquisa;
especificando o calculo amostral.

c) identificacao das fontes de material de pesqguisa;

d) descrigao dos procedimentos a serem seguidos, com critérios de exclusao e de
inclusdo apresentando o nimero amostral com justificativa;

e) descricdo de qualquer risco ou desconforto, avaliando sua probahilidade e
gravidade;

f) descricao das medidas a serem tomadas para eliminacdo, minimizagdo ou
protecao de desconforto ou risco eventual.

g) termo de responsabilidade do pesquisador responsavel, quando for o caso de se
aplicar:
) cirurgia;
2) metodos de anestesia e analgesia;

) descri¢ao de acesso restrito a 4gua e alimento:

4) substancias administradas: doses e vias de aplicacao;

5} exposicao a elementos fisicos e atmosféricos:

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

7)  método de contencao mecanica;

8) meétodo de eutanasia.

IV. qualificagao dos pesquisadores: Curricutum Vitae do pesquisador responsavel e
composicao da equipe;

V. termo de compromisso do pesquisador responsavel de cumprir a legislacao
vigente.
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Paragrafo unico - Os protocolos de pesquisa serao registrados e classificados por
ordem cronoldgica de entrada, sendo distribuidos aos relatores pelo Secretario, por indicacao
do Coordenador da CEUA ou do Vice-Coordenador.

Art. 15 - Os protocolos de pesquisa deverdo ser enquadrados em uma das seguintes
calegorias:

a) aprovado;

b) sera aprovado mediante cumprimento das pendéncias: quando a CEUA
considerar o protocolo como aceitavel, porém identificar determinados problemas no protocolo,
e recomendar uma revisao especifica ou solicitar modificacdes ou informacdes relevantes, que
deverao ser atendidas em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

c) nao aprovado.

Art. 16 - A CEUA devera manter um arquivo contendo o projeto, o protocolo e os
relatorios correspondentes, por 05 {cinco) anos apds o encerramento do estudo.

Art. 17 - A CEUA devera estar registrado junto aos 6rgaos competentes.

Art. 18 - A CEUA convidard pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento de seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar comissdes
para assuntos especificos.

Art. 19 - O relator ou qualquer membro podera requerer ao Cocrdenador, a quassquer
tempo, que solicite 0 encaminhamento ou diligéncias de processos ou de Consultas a outras
pessoas ou instituicbes publicas ou privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa
ou informacdes necessarias a solugao dos assuntos que lhes farem distribuidos, bem como
solicitar o comparecimento de qualquer pessoca as reunides prestar esclarecimentos.

Art. 20 - Os integrantes da CEUA deveréo se isentar de tomada de decisao guando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Art. 21 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende
0s aspectos eticos e legais.

Art. 22 - Uma vez aprovado o projeto, a CEUA passa a ser co-responsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 23 - Consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados peia CEUA.
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CAPITULO V - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24 - Os casos omissos e dividas surgidas na aplicagdo do presente Regulamento
fnterno, serdo dirimidos pelos membros da CEUA/UNESC.

Art. 25 - Propostas de alteragdo do presente Regulamento Interno deverdo ser
analisadas pela CEUA/UNESC e encaminhadas a apreciacdo da Camara de Pds-Graduacao,
Pesquisa e Extenséo.

Art. 26 - O Regulamento Interno entrard em vigor na data de sua aprovacao pela

Camara de Pés-Graduacgao, Pesquisa e Extenséo, revogando-se as disposicbes em contrario.

Criciuma, 17 de margo de 2011.

e
-~

PROF. Dr. RICARDO i
PRESIDENTE DA CAMARA PROPEX
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