09/03/2021 SEI/UFPel - 1205964 - Parecer Normativo COCEPE

ED
<:’Q"f.;i E.?',’(

“H\“Eﬂsf

{

{Eii I'E
(-

Shig13d”

EETTC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS
Conselho Coordenador do Ensino, da Pesquisa e da Extensao

PARECER NORMATIVO N° 36, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2021

Aprova o Regimento da Comissio de Etica no Uso
de Animais da UFPel.

O CONSELHO COORDENADOR DO ENSINO, DA PESQUISA E DA EXTENSAO -
COCEPE - da UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS,

CONSIDERANDO o constante dos autos do processo n® 23110.032516/2020-23,

CONSIDERANDO deliberagao tomada em sua reunido do dia 11 de fevereiro de 2021,
constante na Ata n® 01/2021

DECIDE:

EMITIR PARECER NORMATIVO que aprova o Regimento da Comissio de Etica no Uso de
Animais da UFPel, ficando o texto da seguinte maneira:

DA DEFINICAO

Art. 1° A Comissio de Etica no Uso de Animais — CEUA, da Universidade Federal de Pelotas,
¢ um oOrgdo colegiado, de carater consultivo, multidisciplinar, deliberativo e educativo, cuja finalidade ¢
analisar, emitir parecer e expedir certificados a luz dos principios €ticos no uso de animais, elaborados pelo
Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal (CONCEA), sobre a utilizacdo de animais em
atividades educacionais e em experimentos que envolvam espécies definidas na Lei 11.794/08.

Paragrafo tinico - Compete a Universidade Federal de Pelotas, como institui¢do mantenedora
da CEUA, prover as instalagdes e os recursos humanos necessarios ao exercicio de suas atribuigoes.

Art. 2° Todas as atividades de pesquisa, ensino e/ou extensdo que envolvam o uso de animais
deverdo ser submetidas a aprovagao prévia da CEUA.
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§1°. Nas atividades de pesquisa, ensino e extensao desenvolvidas no ambito da Universidade
Federal de Pelotas deverdo ser utilizados somente animais fornecidos pelo(s) Biotério(s) mantido(s) pela
instituicdo cadastrados no sistema CIUCA (CADASTRO DAS INSTITUICOES DE USO CIENTIFICO DE
ANIMALIS) do CONCEA, por empresas produtoras devidamente regularizadas junto aos 6rgaos competentes
ou ainda fornecidos com o devido consentimento do proprietario/tutor.

§2°. No caso de animais ndo provenientes do(s) Biotério(s) mantido(s) pela Universidade
Federal de Pelotas ou de empresas produtoras devidamente regularizadas junto aos 6rgdos competentes,
devera ser feito um cadastro do fornecedor, conforme determina a RESOLUCAO NORMATIVA N° 26, DE
29 DE SETEMBRO DE 2015 — CONCEA.

§3°. Sempre que a atividade de pesquisa exigir a realizagdo de procedimento(s) cirurgico(s)
e/ou eutandsia, deverdo ser respeitadas todas as normas regulatérias de tais procedimentos, instituidas pelo
Conselho Federal de Medicina Veterinaria — CFMV e pelo Conselho Nacional de Controle da Experimentacao
Animal - CONCEA. Da Composic¢ao

Art. 3° A CEUA serd composta por um nimero minimo de 5 (cinco) membros titulares e seus
respectivos suplentes incluindo a participa¢do de pesquisadores e/ou professores indicados a Reitoria pelos
diretores de unidades académicas ou orgaos complementares, referendados pelos respectivos Conselhos.
Excetuando-se o Coordenador (a) e o0 Coordenador (a) Adjunto (a), sua composicao deve contemplar:

I - médicos veterinarios e bidlogos (que podem ser docentes ou técnicos administrativos em
educacdo de nivel superior — TAE/NS);

IT - docentes e pesquisadores representantes de todas as Unidades Académicas e/ou Orgaos
Complementares que fizerem uso de animais para fins de ensino, pesquisa e extensao;

IIT — 1 (um) representante do Biotério Central e seu respectivo suplente;

IV — 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e
estabelecidas no Pais. Na falta de manifestacao de indicagdo de representantes de sociedades protetoras de
animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais, na forma prevista no inciso III deste artigo, a CEUA
deverdo convidar consultor ad hoc, com notério saber e experiéncia em uso €tico de animais, enquanto nao
houver indicagdo formal de sociedades protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais;

V — 1 (um) discente de doutorado e 1 (um) de pds doutorado de areas afins e seus respectivos
suplentes.

VI - O Coordenador (a) e o Coordenador (a) Adjunto (a) da CEUA-UFPel sdo escolhidos pelos
membros que compdem a Comissdo Art. 4°. O mandato dos membros serd de 2 (dois) anos, admitindo-se a
reconducao.

Paragrafo unico - Na ocorréncia de renovacdo da composicdo da CEUA, pelo menos um
quarto do colegiado devera ser mantido.

DA COMPETENCIA

Art. 5° Compete a CEUA:

I — cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribui¢des, o disposto na Lei 11.794/08 e nas
demais normas aplicaveis a utilizagdo de animais para ensino, pesquisa e extensdo, especialmente nas
resolugdes do CONCEA, considerando o constante na RESOLUCAO NORMATIVA N 1, DE 9 DE JULHO
DE 2010;

IT — examinar previamente os protocolos de uso de animais a serem realizados na instituicao ou
por pesquisadores a ela pertencentes, com base no ordenamento juridico brasileiro (na Lei 11.794/08) e
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demais normativas do CONCEA;

IIT — emitir parecer com lavra de aprovado, reprovado, ou em pendéncia, sobre protocolos que
envolvam a utilizacdo de animais.

§1°. Quando atestada pendéncia em um protocolo de pesquisa, o pesquisador responsavel pelo
projeto devera adequé-lo as condicdes impostas e fundamentadas pela CEUA, no prazo de 30 (trinta) dias
apos o recebimento do parecer, podendo este prazo ser estendido por mais 30 dias mediante justificativa que
serda analisada pela comissdo. Apds expirados os prazos, o processo serd encerrado e o pesquisador
responsavel deverd abrir novo protocolo solicitando avaliagdo.

§2°. A CEUA tera prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data da reunido para emitir o parecer;

§3°. Tal prazo podera ser dilatado, em carater excepcional, de acordo com a necessidade da
CEUA;

§4°. A tramitagdo dos protocolos no ambito da CEUA serd através do Sistema Eletronico de
Informagdes (SEI — UFPel) de carater restrito (Conforme Artigo 7°, §3° da Lei n°® 12.527 de 18 de Novembro
de 2011 ), até a emissdo do parecer.

IV — receber dentincias relativas ao uso/manejo animais na institui¢do ou por pesquisadores a
ela pertencentes;

V — acompanhar a evolu¢do do protocolo de pesquisa, ensino ou extensdo, quando lhe
aprouver, bem como vistoriar as instalacdes onde se realiza o projeto e o alojamento dos animais;

VI — decidir pela continuidade, modificagdo ou suspensao do protocolo, ao observar ou receber
denuncias de irregularidades no decorrer do projeto, sem prejuizo de outras medidas cabiveis;

VII — desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética no
uso de animais e orientando os pesquisadores sobre procedimentos de pesquisa, bem como sobre as
instalacdes necessarias para a manuten¢ao dos animais em experimentacao, além de protocolos de manejo;

VIII — resguardar o sigilo cientifico e industrial dos procedimentos, sob pena de ser imputada
responsabilidade aos membros da CEUA; Paragrafo tinico. Nos casos em que se fizer necessaria consultoria
ad-hoc, a responsabilidade recaird sobre o consultor.

IX — exercer independéncia e autonomia na andlise de protocolos de pesquisa e na tomada de
decisdes. Do Funcionamento e Atribuicoes dos Membros Art. 6°. A CEUA reunir-se-a ordinariamente com
frequéncia mensal, nos meses referentes ao calendario académico (margo a dezembro);

Art. 7° A CEUA poderé ser convocada a se reunir de forma extraordinaria pela Presidéncia, ou
por deliberagdo de 2/3 (dois tergcos) de seus membros, por motivo relevante, devendo a convocacao obedecer
ao prazo minimo de 48 (quarenta e oito) horas de antecedéncia.

Art. 8° Compete ao Coordenador:

I — A convocacao de reunides ordinarias e extraordinarias ¢ a coordenacdao dos trabalhos
durante as reunioes;

IT — Representar a CEUA ou indicar representante(s);
IIT — Exercer o voto de qualidade;

IV — Designar relatores para os projetos apresentados a CEUA, dentre os membros da
comissdo, evitando conflito de interesse;

Paragrafo unico - De acordo com a necessidade e interesse da CEUA, poderdo ser convidados
consultores ad hoc para analise de projetos especificos.

V - Elaborar relatério anual para o CONCEA;

https://sei.ufpel.edu.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1369544&infra_sistema=... 3/6



09/03/2021 SEI/UFPel - 1205964 - Parecer Normativo COCEPE
VI - Assinar os documentos emitidos pela CEUA apds a apreciacdo e votacao do protocolo
apresentado em reunido, pelo relator, sobre cada projeto submetido a comissao;

VII - Afastar da CEUA-UFPEL o membro que faltar a 3 reunides consecutivas ou 5 alternadas,
sem apresentar justificativas por escrito, antecedendo a reunido.

Art. 9° Compete ao relator designado:

I — Analisar os protocolos de pesquisa sob sua responsabilidade, do ponto de vista de seu
enquadramento as exigéncias da CEUA e do CONCEA;

IT — Relatar aos demais membros, em reunido, os protocolos de pesquisa analisados, para
posterior votagdo. Apds avaliacdo e discussao, a decisdo sobre a proposta serd tomada por maioria simples.

Art. 10. Compete a todos os membros:

I — Atuar como relatores dos protocolos de pesquisa/ensino/extensao submetidos a analise da
CEUA;

IT — Apreciar os relatdrios dos protocolos de pesquisa/ensino/extensdo apresentados em reuniao
pelos relatores designados;

IIT — Votar pela aprovagdo, reprovacao ou pendente os protocolos de pesquisa/ensino/extensao
submetidos a CEUA.

Paragrafo unico - Quando relatado protocolo no qual um membro da CEUA seja o
Pesquisador Responsavel ou membro da equipe, o mesmo ird se ausentar da discussdo a fim de evitar conflito
de interesse.

Art. 11. Os pareceres, uma vez aprovados, serdo assumidos pela CEUA-UFPel, assinados pelo
Coordenador ou pelo Coordenador Adjunto, mantendo o anonimato dos relatores. Todos os pareceres t€m
carater confidencial e serdo encaminhados ao professor/pesquisador responsavel do projeto ou do plano de
ensino e a0 CONCEA, quando necessario.

Art. 12. Ap6s o fim do prazo de execugdo do projeto, o Pesquisador Responsavel deve enviar a
CEUA-UFPel um Relatério Final (RESOLUCAO NORMATIVA N 1, DE 9 DE JULHO DE 2010 —
CONCEA). O mesmo deve ser encaminhado até 6 meses apds a data final do prazo de execugdo. O ndo
atendimento a tais prazos acarretardo na suspensdo, até regularizacdo, dos certificados de aprovagdo das
propostas registradas vigentes associadas ao interessado/a, assim como no ndo recebimento de novas
propostas encaminhadas pelo/a interessado/a.

Art. 13. As decisdoes da CEUA serdo deliberadas em reunido plendria e serdo:
I — Aprovada. Quando a proposta preencher as condic¢des €ticas requeridas;
IT — Reprovada. Quando a proposta nao preencher as condic¢oes éticas requeridas;

IIT — Pendente. Quando for necessario responder, adicionar ou modificar informag¢des no
formulario unificado para nova apreciagio;

IV — Retirada. A proposta sera retirada do processo de analise em caso de auséncia de resposta
pelo coordenador ap6s 60 dias do envio do parecer;

V — Suspensa. Quando irregularidades graves forem constatadas durante a execucdo das
atividades previstas na proposta.
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DO PROTOCOLO

Art. 14. O protocolo deverd ser submetido a CEUA através do Sistema Eletronico de
Informagdes (SEI) da Universidade Federal de Pelotas e contera os documentos elencados a seguir:

I — Formulario unificado de pesquisa ou ensino; Este documento deve conter a assinatura do
Pesquisador Responsavel pelo projeto e do Médico Veterinario Responsavel Técnico pelos Procedimentos. O
documento poderd ser assinado de forma eletronica diretamente no formulario ou por despacho anexado ao
processo;

I — Memorando de solicitacdo de avaliagdo pela CEUA, assinado pelo Pesquisador
Responsavel;

III — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de acordo com os seguintes casos: -
TCLE para animais mantidos em Instalagdes de Ensino/Pesquisa: para animais produzidos ou mantidos nos
Biotérios Institucionais cadastrados no CIUCA. Este documento deve ser preenchido e assinado diretamente
no SEI; - TCLE para animais mantidos fora das Instalacdes de Ensino/Pesquisa: para animais mantidos em
fazendas, criadores, tutores, proprietarios, etc. Este documento deve ser assinado pelo Pesquisador
Responsavel e pelo fornecedor dos animais. Quando ja forem conhecidos os animais a serem utilizados antes
da realizacdo do experimento, os mesmos devem ser identificados no documento. Quando estes forem
desconhecidos, o documento devera ser fornecido ao tutor/proprietario do animal antes da realizacdo do
procedimento. Uma copia devera ser entregue ao fornecedor do(s) animal (is) e outra copia devera ser mantida
por até 5 (cinco) anos pelo pesquisador responsavel. O documento deve ser digitalizado e anexado ao
processo no SEI;

IV - Quando o protocolo for desenvolvido em local que ndo produz e ndo mantém animais para
fins de ensino/pesquisa, o pesquisador deve incluir um documento do Coordenador/Diretor/Chefe do local,
manifestando ciéncia da realiza¢ao do estudo (ex: Hospital Veterinario)

V — Quando, para a realizag¢do do experimento, for necessaria a aquisi¢do de animais através de
compra ou doacdo por criadores comerciais, ¢ necessario informar os seguintes dados do fornecedor: nome,
CPF ou CNPJ e enderego do estabelecimento (Conforme RESOLUCAO NORMATIVA N 26, DE 29 DE
SETEMBRO DE 2015 — CONCEA).

VI — Quando for necessaria a realizagdo de modificagdes do protocolo (mudanca de
metodologia, aumento/reducdo no prazo de realizacdo, alteracdo no numero e/ou espécie animal, etc), o
Pesquisador Responséavel devera encaminhar 8 CEUA uma Solicitacdo de Adendo. O documento modelo esta
disponivel no SEI e no site da CEUA. O mesmo deve ser encaminhado através da plataforma SEI. No caso de
aumento no nimero de animais, o mesmo devera ser acompanhado de TCLE devidamente preenchido e
assinado pelo fornecedor dos animais.

§1°. Quaisquer modificagdes no estudo proposto que envolvam o uso de animais, deve ser
comunicado a CEUA através da Solicitagao de Adendo.

§2°. Os protocolos devem ser submetidos do dia 1 até o dia 30 de cada més e serdo avaliados na
reunido do més subsequente.

DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 15. O presente Regimento ¢ complementado por normas internas, instrucdes € outros atos
regulamentares que forem expedidos e aprovados pelos membros da CEUA.
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Art. 16. O presente Regimento somente podera ser alterado por proposta de pelo menos 2/3
(dois ter¢os) dos membros que compdem a CEUA.

Art. 17. O presente Regimento entrara em vigor apds apreciacdo em reunido e aprovacao pelo
voto de pelo menos 2/3 (dois ter¢os) dos membros que compdem a CEUA.

Art. 18. Os membros da CEUA e seus consultores ndo respondem, nem mesmo
subsidiariamente, pelos prejuizos de qualquer natureza decorrentes do desenvolvimento dos projetos de
pesquisa por eles avaliados.

Art. 19. Os casos omissos serdo discutidos e avaliados pela CEUA, em reunido.

Secretaria dos Conselhos Superiores, aos onze dias do més de fevereiro de dois mil
e vinte e um

Prof.? Dr.? Ursula Rosa da Silva
Presidenta do COCEPE

ei‘ _ Documento assinado eletronicamente por URSULA ROSA DA SILVA, Presidente, em 18/02/2021, as
- ' [ﬁ] 17:34, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8

assinatura

eletrénica de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n2 23110.032516/2020-23 SEI n2 1205964
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