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APRESENTACAO

Prezados/as,

|

A cartilha de orientacdo da Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA) do
Centro Universitario UNIVINTE tem como finalidade orientar docentes, pesquisadores
e académicos, bem como minimizar algumas duvidas com informacdes relevantes
relacionadas ao ensino, extensdo e pesquisa cientifica que envolvem atividades com a
utilizacdo de animais, por serem regulamentadas em legislacdo de carater obrigatorio
para todas as instituicdes privadas ou publicas. Assim, o UNIVINTE conta com o apoio
do CEUA que tem o propésito de analisar protocolos de atividades realizadas com
animais de forma ética, no que diz respeito a defesa e bem estar dos animais em sua
integridade, dignidade e vulnerabilidade. Desta maneira, a CEUA/UNIVINTE
regulamenta todas as atividades que envolvem a manipulacdo de animais perante seu
carater independente e multiprofissional com papel consultivo, deliberativo, educativo
para cumprir e se fazer cumprir os dispostos na legislacdo, considerando os principios
éticos, a relevancia do propoésito cientifico e o impacto de tais atividades sobre a
preservacao da vida, o bem estar e a protecéo dos animais.

Neste contexto, a CEUA/UNIVINTE apresenta esta Cartilha de orientacdo que
ird nortear quanto aos protocolos de projetos no que tange a elaboracédo, submisséo,
avaliacdo das propostas para ensino, extensao e pesquisa com animais. Além de toda
legislacdo vigente que regulamenta as propostas para com a utilizagdo de animais
para garantir os aspectos éticos e protetivos para com 0S animais € com 0S
envolvidos. Espera-se que essa cartilha contribua para o melhor desenvolvimento de

trabalho e pesquisa no que tange a utilizacdo de animais com respeito e ética.
Larissa da Silva Joaquim
Coordenadora do Curso de Medicina Veterinaria do Univinte

Capivari de Baixo, 2023.
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INTRODUCAO

O avanco da ciéncia € atribuido ao envolvimento de seres vivos desde
primordigs da medicina. A utilizacdo incabivel de humanos e animais vém sendo
detida a nivel mundial conforme legislacado de cada pais. Ha paises que j& aboliram a
utilizacdo de humanos em testes clinicos e de animais em testes experimentais.
Porém, a polémica, as divergéncias e a necessidade do envolvimento de aspectos no
gue tange a medicina ainda sdo debatidas mundialmente. Assim, enquanto o
envolvimento dos aspectos animais € efetuado no Brasil e com o intuito de assegurar
o0 bem estar e dignidade dos animais e para evitar ao maximo o sofrimento, a dor e o
diestresse, deve-se seguir as legislaces. Neste sentido as legislacGes brasileiras de
cuidados para com a utilizagcdo de animais estdo dispostas para serem cumpridas
mediante responsabilidade civil e criminal. Atualmente o envolvimento dos aspectos
de utilizacdo animal vdo além da alimentacdo do homem com os produtos advindos de
animais (carne, leite, mel, ovos) e seus derivados para comércio, como estudos e
extensdo em diversos setores de ensino, bem como a pesquisa com O0s testes
experimentais. J& vivenciamos a extingdo de testes em animais para cosméticos, e
com o0 avanco tecnolégico mundial espera-se que o fim de experimento com seres
vivos seja breve. Dessa maneira, seguindo legislacéo vigente nacional e com o intuito
da protecdo para com 0s animais, criamos esta cartilha de orientacdo referente a
utilizacdo de animais no Centro Universitario UNINVINTE que com o apoio da
Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA), no uso das suas atribuicdes fara
cumprir a ética, dignidade, respeito e bem-estar dos animais nos projetos submetidos.
Esta cartilha visa orientar o adequado preenchimento do formulario e protocolo, assim
como da documentacdo necessaria, para a submissdo de projetos de ensino,

pesquisa e/ou extensao para avaliacao pela CEUA do UNIVINTE.
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ORIENTACOES GERAIS

Todas as atividades de ensino, extensdo e pesquisa que envolva animais
deverdo  ser autorizadas, previamente ao inicio das atividades, pela CEUA. A
obrigatoriedade do registro e obtencdo de autorizagdo para execucgao das atividades
de ensino (aulas préticas, desenvolvimento de atividades didaticas), eventos e
projetos de extensdo, e pesquisa (projetos de pesquisa) que utilizem animais é do
responsavel pela atividade, prevista na Lei N° 11.794 (Lei Arouca), de 08/10/2008, e
na Resolu¢cdo Normativa n° 30 (DBCA — Diretriz Brasileira para o Cuidado e utilizagédo
de Animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica), publicada pelo
CONCEA em 02/02/2016. Desta forma, a CEUA/UNIVINTE ressalta que € de Unica e
exclusiva responsabilidade do proponente pela atividade em obter tal autorizacdo e o
mesmo estara sujeito as penalidades previstas nas Leis e Resolu¢cdes Normativas
vigentes quando estiver realizando suas atividades de forma irregular.

Conforme regulamento, as submissdes dos projetos via entrega e registro na
Secretaria da CEUA (bloco sede) pelo e-mail ceua.vet@univinte.edu.br. Apos entrega
inicia-se o protocolo da submisséo do projeto. A secretaria do CEUA envia o projeto
submetido para um (1) membro da comissdo do CEUA de forma aleatdria,
denominado parecerista. O parecerista terda um prazo de 20 dias para avaliar o projeto
submetido e retornar com um parecer. O parecer pode ser de projeto aprovado ou de
parecer com pendéncias. O parecerista irA apresentar seu parecer a comissao do
CEUA que votara a decisdo deste parecer para este projeto com submissdo em
andamento. ApGs a votacdo da comissdo o parecer de autorizagdo ou parecer com
pendéncias sera encaminhado ao responsavel pela submissao do projeto. Salienta-se
gue a comissao tem prazo de 60 dias para o retorno final do projeto. A fim de agilizar
os protocolos de submissbes, as reunides da CEUA/UNIVINTE ocorrem mensalmente,
onde os projetos devem ser submetidos até o quinto dia Gtil de cada més para que o
parecerista da CEUA emita seu parecer em prazo de 20 dias. Assim, as reunifes
extraordinarias de avaliacdes dos projetos submetidos ocorrerdo até o ultimo dia de
cada més.

Proposta de submisséo a CEUA, deve-se atentar aos Principios dos 3Rs
(substituicao, reducéao e refinamento, do inglés replacement, reduction, refinement), de

acordo com as Resolugdes Normativas do CONCEA n° 30 e 52.
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CONCEA / CEUA

QUEM E O CONCEA?

|

O Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA) foi
criado pela Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008 no Brasil. Como érgéo integrante
do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacbes (MCTI), constitui-se em instancia
colegiada multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal. Ao
CONCEA compete formular normas relativas a utilizacdo humanitaria de animais com
finalidade de ensino e pesquisa cientifica; credenciar instituicbes para criacdo ou
utilizacdo de animais em ensino e pesquisa cientifica; monitorar e avaliar a introducéo
de técnicas alternativas que substituam a utilizacdo de animais em ensino e pesquisa;
estabelecer normas técnicas para instalacdo e funcionamento de centros de criacao,
de biotérios e de laboratérios de experimentacdo animal, bem como sobre as

condicBes de trabalho em tais instalacdes.

O QUE E A CEUA?

As Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs) funcionam e foram
regulamentadas pela Resolugdo Normativa CONCEA n° 01, que orienta sua presenca
em qualquer instituicdo legalmente estabelecida em territério nacional, que crie ou
utilize animais para ensino, extensdo ou pesquisa cientifica, para garantir o

cumprimento das normas de controle da experimentacao animal.
CEUA / UNIVINTE

A Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA) do Centro Universitario
UNIVINTE, com sede no bloco sede do UNIVINTE/FUCAP (SC), foi constituida pela
Portaria n°. 051 em 10/02/2022, com a participacdo de professores, técnico-
administrativos e discentes dos Centros de Ensino do UNIVINTE, representantes da
sociedade civil e do Instituto de Protecdo aos Animais Patinhas Unidas. Vinculado a
reitoria do UNVINTE possui carater independente, multiprofissional, de manus publico

com papel consultivo, deliberativo, educativo e vinculativo quanto a sua atividade fim.
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Tem como funcdo regulamentar todas as atividades envolvendo a criagdo e a
utilizacdo de animais em atividades de ensino e/ou pesquisa na Instituicdo, cumprindo,
nos limites de suas atribuicdes, o disposto na Legislacdo Nacional, considerando os
principios éticos, a relevancia do propdsito cientifico e o impacto de tais atividades
sobre a preservacgao da vida, o bem-estar, a dignidade, a vulnerabilidade, manejo e a
protegéo'dos animais. Além disso, esta regulamentada aos dispostos nos Art.10 e Art.
80 da Lei Federal 11.794 (Lei Arouca), de 08 de outubro de 2008, que o inciso VIl do §
1o do Art.225 da Constituicdo Federal, estabelece procedimentos para o uso cientifico

de animais e revoga a lei 6.638, de 08 de maio de 1979.

PORQUE E OBRIGATORIA A EXISTENCIA DESTE TIPO DE
COMISSAO NA UNIVINTE?

A CEUA/UNIVINTE tem por finalidade cumprir, e fazer cumprir, no ambito da
Instituicdo e nos limites de suas atribuicbes, o disposto na legislacdo aplicavel a
criacdo e a utilizacdo de animais em atividades de ensino, pesquisa e extensao,
realizadas pelos corpos docente, discente e técnico-administrativo da UNIVINTE,
caracterizada como 6rgdo de assessoria e fiscalizacdo nas questbes relativas a
atividades que tem envolvimento de animais tratada no seu Regimento Interno
(CNE/CES Res 3/2019) sob os aspectos: Etico, Legal e de bem estar animal. Vale
ressaltar que, segundo os dispostos do Art.1o do Decreto 6899 de 15 de julho de
2009, as atividades e projetos que envolvam a criacdo e utilizacdo de animais de
laboratério pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto o homem,
destinados ao ensino e a pesquisa cientifica ficam restritas ao ambito de entidades de
direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos preceitos da
Lei Arouca, do referido Decreto e de normas complementares, bem como pelas
eventuais consequéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento, citando-se que:

I. As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedadas a pessoas

fisicas em atuacdo autbnoma e independente, ainda que mantenham
vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas;

[I. As instituicdes interessadas em realizar atividade prevista no Decreto

supracitado deverdo requerer seu credenciamento junto ao Conselho
Nacional de Controle e Experimentacdo Animal - CONCEA.

Pormenorizando o contexto supracitado, e em consonancia aos dispostos
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no Art. 20 do Decreto 6899/2009, qualquer Instituicdo legalmente
estabelecida em territorio nacional, que crie ou utilize animais para ensino
ou pesquisa cientifica, devera constituir uma CEUA para requerer seu
credenciamento no Conselho Nacional de Controle da Experimentacéo
Animal - CONCEA. (Redacéo dada pela Resolugédo Normativa 3, de 14 de
dezembro de 2011). As instituicdes devem reconhecer o papel legal das
CEUAs, observar suas recomendacdes e promover sua capacitacdo em
ética e em cuidados e uso de animais em experimentacdo, assegurando o
suporte necessario para o cumprimento de suas obrigacdes, em especial as
gue se destinam a supervisdo das atividades de criagdo, ensino ou
pesquisa cientifica com animais. A CEUA é o componente essencial para
aprovacao, controle e vigilancia das atividades de criacdo, ensino e
pesquisa cientifica com animais, bem como para garantir o cumprimento

das normas de controle da experimentacéo animal editadas pelo CONCEA.

QUAIS PROJETOS/PROPOSTAS E/OU PROTOCOLOS DEVEM SER
SUBMETIDOS A UMA CEUA?

As propostas avaliadas pela CEUA/UNIVINTE estdo relacionadas com
protocolos de ensino e extensdo e pesquisa, bem como experimentais no que tange a
ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, producédo e controle da
gualidade de drogas, farmacos, alimentos, imunobioldgicos, instrumentos, ou
guaisquer outros testados em animais, bem como os locais e técnicas de criacdo de
animais para esses fins. Segundo os dispostos no 830 do Art. 1 o da Lei 11.794/2008,
ndo sao consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas
relacionadas a agropecuaria. Complementa-se esse enunciado com os dispostos no
artigo 3o abaixo listado:

Paragrafo unico. Em consonancia a Lei Arouca, ndo se considera experimento:

I. A profilaxia e o tratamento veterinario do animal que deles necessite;

[I. O anilhamento, a tatuagem, a marcagdo ou a aplicagdo de outro método

com finalidade de identificacdo do animal, desde que cause apenas dor ou
aflicdo momentanea ou dano passageiro;

lll. As intervengfes ndo-experimentais relacionadas as praticas agropecuarias.
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Importante lembrar que todas as atividades académicas que visem a producéo
de conhecimento, pesquisa cientifica, ensino e/ou treinamento focado ao
desenvolvimento de competéncias e habilidades profissionais aos discentes, nas IES,
fazem parte do escopo de competéncias e apreciacdo pelas CEUAs, conforme a
disposicao legal vigente no pais: observando o escopo do Art. 20 da Lei Arouca.

COMO OCORRE A AVALIACAO DO MEU PROJETO/PROPOSTA?

A CEUA é regulamentada conforme dispostos da Lei Arouca, o Decreto
6899/2009 e as publicacbes do CONCEA. Cada IES elabora o regimento interno de
sua respectiva Comissado, dentro da constitucionalidade legal e no ambito de suas
atribuicoes e realidade. A UNIVINTE criou e regulamentou a CEUA/UNIVINTE no que
tange a regulamentacao da portaria 051/2022.

Conforme regulamento, a submissdo dos projetos via entrega e registro na
Secretaria da CEUA (bloco sede) pelo e-mail ceua.vet@univinte.edu.br. Apos entrega
inicia-se o protocolo da submisséo do projeto. A secretaria do CEUA envia o projeto
submetido para um (1) membro da comissdo do CEUA de forma aleatdria,
denominado parecerista. O parecerista tera um prazo de 20 dias para avaliar o projeto
submetido e retornar com um parecer. O parecer pode ser de projeto aprovado ou de
parecer com pendéncias. O parecerista ira apresentar seu parecer a comissao do
CEUA que votara a decisdo deste parecer para este projeto com submissdo em
andamento. Apés a votacdo da comissdo o0 parecer de autorizacdo ou parecer com
pendéncias sera encaminhado ao responsavel pela submissao do projeto. Salienta-se
gue a comisséo tem prazo de 60 dias para o retorno final do projeto. A fim de agilizar
os protocolos de submissoes, as reunides da CEUA/UNIVINTE ocorrem mensalmente,
onde os projetos devem ser submetidos até o quinto dia Gtil de cada més para que o
parecerista da CEUA emita seu parecer em prazo de 20 dias. Assim, as reunides
extraordinarias de avaliacbes dos projetos submetidos ocorrerdo até o ultimo dia de

cada més.
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LEGENDA DOS PARECERES

Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucao; Pendente: quando o colegiado identifica pendéncias éticas solicitando
esclarecimentos e/ou alteragoes;

Néo Aprovado: quando o colegiado identifica pendéncias éticas que
impossibilitam sua execucéo;

Retirado: quando solicitado pelo pesquisador responsavel, mediante
justificativa ou quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas no parecer descumprindo o prazo pautado nos dispostos do
Art. 19 da RES380/2017 do CONSUN, cito §3° inciso I;

A partir da checagem documental inicial, podera ser emitido um protocolo de
submissdo, sendo concomitante a distribuicdo da referida proposta, frente ao rol de
Pareceristas desta Comissao, com prazo de 30 dias Uteis para a elaboracgéo e retorno
de um Parecer Consubstanciado. Um prazo de resposta maximo de 60 dias é
fornecido aos Proponentes do estudo para retorno de pendéncias e/ou eventuais
esclarecimentos que forem solicitados.

O CONCEA resume de forma didatica o contexto supracitado na “Introducéo
Geral” contida em seu “Guia brasileiro de producdo, manutencdo ou utilizagao de
animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica” além dos dispostos no item
5.2.6 da sua Resolucdo Normativa 30 de 02 de fevereiro de 2016 (DBCA/2016). Anexo
l.
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DOCUMENTOS E MODELOS DE FORMULARIOS

Para realizar a submiss&o da proposta de projeto com protocolo definido de um
estudo, deve-se realizar o projeto completo de como sera realizado com todas as
etapas previstas e preencher o formulario unificado padrdao de autorizacao para o uso
de animais, denominado FORMULARIO PARA SUBMISSAO que deve ser enviado até

0 quinto dia util de cada més, conforme link, ou nesta cartilha em anexo II:
FORMULARIO PARA SUBMISSAO CEUAUNIVINTE

Estudos, extensdo e pesquisa que envolvam coleta de dados de animais,
manipulacéo, intervencao, o responsavel pelo animal devera autorizar de forma clara e
objetiva a inclusao deste participante no estudo, por meio do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, segundo resolugao normativa do CONCEA n° 22, conforme link ou

nesta cartilha como anexo lll:
.\TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.DOC

A submisséo da proposta ao CEUA retornou com pendéncias, deve-se: corrigir
o formulario enviado, o projeto da pesquisa, bem como preencher a carta resposta. O
formuléario corrigido e a carta resposta devem ser enviados a CEUA em até 60 dias,

pelo modelo de carta resposta, conforme link ou nesta cartilha como anexo 1V:
.\PESQUISA-CEUA-RESPOSTA-AS-PENDENCIAS.DOC

O projeto inicial apdés aprovado pela CUEA UNIVINTE precisou ser alterado em
alguma situacdo, deve-se solicitar autorizacdo da CEUA UNIVINTE por meio de
alteracdo de ementa, documento denominado carta para submissao de ementa. E
ainda caso, seja necessario a troca do orientador do projeto, também deve-se solicitar
autorizacdo a CEUA UNIVINTE por meio do documento denominado troca de

orientacdo. Ambos os documentos conforme link ou nesta cartilha como anexo V e VI:

.\PESQUISA-CEUA-CARTA-PARA-SUBMISSAO-DE-EMENDA.DOC

.\PESQUISA-CEUA-TROCA-DE-ORIENTADOR.DOCX.DOC
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../MODELO%20DE%20FORMULÁRIO%20CEUA%20-%20UNIVINTE.doc
../Termo%20de%20Consentimento%20Livre%20e%20Esclarecido.doc
../Pesquisa-CEUA-Resposta-as-Pendencias.doc
../Pesquisa-CEUA-Carta-para-Submissao-de-Emenda.doc
../Pesquisa-CEUA-Troca-de-orientador.docx.doc

Importante: todas as documentagdes e comunica¢gées com a CEUA UNIVINTE

ocorrera por meio do e-mail: ceua.vet@univinte.edu.br.

FLUXOGRAMA DE SUBMISSAO

Abra a pagina do portal da UNIVINTE: https://univinte.edu.br/portal/
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COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS Coordenagao

2 ) Prof.® Larissa da Silva Joaquim, McS. (Médica
+Quem somos

Veterinaria)
A Comisséo de Etica no Uso de Animais (CEUA) do UNIVINTE é responsavel pela regulamentagéo de todo estudo, pesquisa e D n
ocentes
extensdo que envolvem a utilizagdo de animais. A CEUA regulamenta todas as atividades que envolvem animais com o proposito
de garantir o disposto da legislag&o vigente nacional. O objetivo da CEUA é realizar a avaliagdo do projeto submetido para —_—
garantir a revisdo ética das pesquisas cientificas ou de ensino no que diz respeito a integridade, dignidade, vulnerabilidade e bem Prof. Gilmar Pezzopane Plg, Dr. (Agronomo

Prof.? Luisa Lemos Vieira, Ma. (Médica
Veterindria)

estar dos animais, bem como, proporcionar o elevado padrdo ético e académico no desenvolvimento do ensino, pesquisa e

extenséo.
Prof.2 Marina Parissi Accioly, Ma. (Médica

A CEUA é uma comissdo de carater interdisciplinar, independente e multiprofissional, deliberativo, educativo e vinculativo & W EAWEN,

UNIVINTE € CONCEA/CIUCA. A CEUA considera, nos limites de suas atribuigdes, principios éticos, a relevancia do propésita mf — A"S"‘D da Silva Santos, Dr. (Bid

P Pesquisar L i > C Nublado
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https://univinte.edu.br/portal/

Para submissédo deve-se ir em formulario de submisséo (editavel), salvar em

posse de sua responsabilidade e fazer o devido preenchimento:

-Submissédo de projetos:

A submissdo de projetos sera estritamente via e-mail, faver encaminhar para o enderego de e-mail ceua.vet@univinte.edu.br
- Formulario para Submisséo

-Fale com CELJA Univinte

<«

Clicar em
Formulario
para
submissao
Os demais documentos necessarios estdo dispostos em documentos em

anexo. Clicar em

documento

necessario

@ Cartiha CEL: X | Usodeanim: X | @) Usodeanim: X | [E] "Consideram X | @ Cartiha CEL/ X | @ RESOLUGAC X | G TERMODEC! X g¥ CEUA-COM X+ N

c A Nio seguro \ univinte.edu.br/portalfindex.php/ceua-comissac-de-etica-no-uso-de-animais/

E-mail: ceua.vet@univinte.edu.br
WhatsApp: 4836236036
Localizagdo: O CEUA UNIVINTE localiza-se no bloco sede da UNIVINTE

Enderego: Av. Nilton Augusto Sachetti, 500 — Santo André, Capivari de Baixo, 2 andar

ATENGAO: Todos os envios de formularios, questdes, sugestdes, parecer sdo realizados pelo endereco de email.

-Cronograma:

Até o quinto dia Util de cada més: enviar projeto para avaliaggo. Quinto dia util de cada més: secretaria da CEUA envia o projeto
submetido para 1 membro da comissédo da CEUA para avaliagdo e deliberagdo. Até o dia 30 de cada més: reunido extraordindria

da comissdo da CEUA para deliberagdo projete submetido.

*essa frase ndo sera exposta: 24 h apés a deliberagdo do projeto o pesquisador ou docente receberd o retorno da avaliagdo do
projeto submetido por meio de envio de email do CEUA pela secretaria.

Importante: A CEUA tem até 60 dias para retornar ao pesquisador o projeto submetido.
0BS: Projetos submetidos apos data limite, serdo analisados posteriormente (més seguinte).

-Documentos:
Documentos do CEUA: A Comissdo foi constituida pela Resclugéo da Portaria n® 051/2022, de 07 de outubro de 2022, com a

participagdo de professores pesquisadores, bidlogos, médicos veterinarios, quimico, enfermeiro, representantes docentes e de
entidades de prote¢do aos animais. o Portaria o Regulamento o Quem somos e como funciona

Os documentos editaveis irdo abrir e o interessado ira salvar e editar e salvar.

Para qualquer davida entre em contato pelo e-mail: ceua.vet@univinte.edu.br.
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Pror.® Michelle Medeiros, Ur.° (Quimica)
Prof.2 Cristine Jeremias Martins Francisco, Esp.
(Enfermeira)

Repr e da SPA (Sociedade Protetora dos

Animais)

G e w B84

Documentos em anexo:

[@ Quem Somos e como funciona

DR Interno CEUA UNIVINTE
Normativa de criagdo e regulagdo CEUA
UNIVINTE

[ MODELO DE FORMULARIO CEUA - UNIVINTE
Pesquisa CEUA Carta para Submissao de
Emenda

@ Pesquisa CEUA Resposta as Pendencias

[ Pesquisa CEUA Troca de orientador

Endereco e contato: G

Q Loca

Av. Nilton Augusto Sachetti, 500 - Santo
André, Capivari de Baixo - SC, 88745-00 (.
Segundo Piso, final do corredor


mailto:ceua.vet@univinte.edu.br

DUVIDAS FREQUENTES:

Qual a data de inicio e fim do projeto que irei submeter?
A atividade ndo pode se iniciar antes da aprovacado do projeto pela CEUA. A
data de jnicio deve ser sempre 60 dias apos a entrega desta proposta. Necessario

também verificar o cronograma do projeto.

O que se entende por uso de animais no ensino, extensao e pesquisa?

A utilizacdo de animais em atividades educacionais € restrita a
estabelecimentos de ensino superior e estabelecimentos de educagéo profissional
devidamente cadastrada no CONCEA. A criagdo e a utlizacdo de animais em
atividades de ensino, extensdo e pesquisa cientifica, em todo o territério nacional,
obedecem aos critérios estabelecidos na Lei Federal 11.794, de 8/10/2008. A Lei
Arouca, considerada atividades de pesquisa cientifica todas aguelas relacionadas com
ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, producéo e controle da
gualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imunobiolégicos, instrumentos, ou
guaisquer outros testados em animais, conforme definido em regulamento préprio.
N&do sdo consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas
relacionadas a agropecudria. O disposto na legislacdo considera as espécies de

animais filo Chordata, subfilo Vertebrata.

Como fazer a metodologia do projeto?

O detalhamento de todos os procedimentos a serem executados € muito
importante, desde a aquisicdo/captura destes, as manipulagcbes que estarao
submetidas, tempo total dos procedimentos com os animais, dos 0s recintos onde
estardo localizados, equipamentos e utensilios especificos que serdo utilizados,
regime alimentar, medicamentos/in6culos a serem utilizados e via/forma de
administracdo destes, contencdo, destino dos animais pds pesquisa (estando estes
vivos ou seus corpos). E importante a utilizacdo do menor nimero possivel de
animais, assim o N também terd que ser embasado em metodologia estatistica,
preferencialmente descrita também nos artigos anexados a proposta. A experiéncia
prévia dos (as) profissionais responsaveis pela manipulacédo dos animais na execugao

da(s) metodologia(s) proposta(s) deve ser comprovada.

17
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEDR



Quando descrever a relevancia incluir a impossibilidade de metodologias
alternativas ou as evidéncias que essa metodologia é a mais adequada tanto para o

desenvolvimento académico/cientifico quanto para o bem estar animal.

A CEUA UNIVINTE analisa os aspectos de delineamento experimental do
projeto’?I

Sim, e deve-se observar os aspectos relacionados ao bem-estar animal,
observando o Principio dos 3Rs (replacement, reduction, refinement). Compete a
Comisséao cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuigcbes, o disposto na Lei
Arouca e nas demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino e
pesquisa, especialmente nas resolucdes do CONCEA. A Diretriz Brasileira para o
Cuidado e a utilizacdo de Animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica
(DBCA) orienta sobre préticas e cuidados que exigem comprometimento real com o
bem-estar animal, o respeito pela contribuicdo que o0s animais oferecem para
atividades de ensino ou de pesquisa cientifica, e apresenta mecanismos para uma
analise ética de seu uso. Este documento ressalta a responsabilidade de todos os
envolvidos na producdo, na manutencdo, ou na utilizacdo de animais para atividades
de ensino ou de pesquisa cientifica. Devendo-se considerar: A justificativa para o uso
de animais no trabalho proposto; A substituicdo do uso dos animais; A reducao do
namero de animais utilizados; O refinamento das técnicas que permitam reduzir ou,
preferencialmente, evitar o impacto adverso sobre o bem-estar dos animais; A
literatura cientifica ja existente sobre o tema; Relevancia cientifica; Impacto social
potencial dos resultados a serem obtidos. Reitera-se que as informacfes fornecidas
nas propostas devem ser suficientes para demonstrar para a Comissao que 0 USO
pretendido de animais é consistentemente justificado. Para tanto, o mérito ético e
cientifico ou de ensino devem estar claramente expressos e definidos na proposta. Um
componente essencial na avaliagdo da Comissao sdo as medidas a serem tomadas
pela equipe acerca do Principio dos 3Rs. Todos os membros da Comissdo devem
receber informacdes suficientes que permitam a analise/avaliagéo critica de propostas.
O uso de uma linguagem clara, concisa e suficientemente abrangente na proposta e
no projeto € importante para a sua efetiva compreensdo. Nos casos em que 0O
delineamento experimental ou a metodologia do projeto apresentarem problemas que
resultem em implicacdes éticas, estes aspectos serdo pormenorizados e relatados no

Parecer.
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O que sao os métodos alternativos?

Métodos alternativos, conforme a Resolu¢cdo Normativa do CONCEA n° 17, de
3 de julho de 2014, podem ser definidos como qualquer método que possa ser usado
para substituir, reduzir ou refinar o uso de experimentos com animais na pesquisa
biomédica, testes ou ensino.

|

E obrigatério apresentar um célculo amostral, como justificativa do nimero de
animais usados em experimentos? Ou elas podem aceitar uma justificativa
apenas descritiva, baseada em numeros utilizados na literatura?

O calculo se torna necessario quando o niumero de animais a serem utilizados
€ superior ao descrito em referéncias bibliograficas. Deste modo, € exigida a
demonstracdo estatistica de que o numero de animais a serem utilizados é, de fato,
necessario. Quando o projeto for do tipo “guarda-chuva”, ou seja, um unico projeto
com diversos experimentos com uso de animais, cada experimento deve ser avaliado
separadamente (de acordo com os itens Il e Il do art. 10 da Lei n°11.794 de 8 de
outubro de 2008).

Quanto a setores institucionais de producdo, eles sdo considerados biotérios e
como cadastra-los no CIUCA?

Biotério: definicdo de acordo com a RN 30 — DBCA/2016: € a instalacdo na
gual sdo produzidos, mantidos ou utilizados animais para atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica. A instalacdo deve possuir infraestrutura adequada para atender
aos requisitos ambientais, sanitarios e de bem-estar animal para a espécie utilizada.
Sao exemplos: instalacfes de roedores e lagomorfos, fazendas experimentais, canil,
pocilga, baia, piquete, curral, galpdo, granja, tanque para peixes, etc.

Biotério de criacdo: definicho de acordo com a RN 30 — DBCA/2016:
ambientes ou locais que oferecam condi¢cfes necesséarias a manutencdo do bem-estar
animal, compativeis com as atividades a serem desenvolvidas na reproducdo e

criacdo de espécies animais para fins de ensino ou de pesquisa cientifica.

Quais sdo as praticas zootécnicas relacionadas a agropecuaria que nado sao
consideradas atividades de pesquisa e ensino?
Se as atividades de pratica séo realizadas durante as aulas ou em projetos de

43 pesquisas com animais, cabem todas elas sob o escopo da Lei n° 11.794/ 2008,
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gue trata do uso de animais em ensino e pesquisa. As praticas zootécnicas nao
relacionadas as atividades de ensino ou pesquisa cientifica ndo sdo regulamentadas

pela referida Lei.

E mandatéria a inclusdo de médicos veterinarios na equipe do projeto para o
acompaﬁhamento de procedimentos cirurgicos e do pos-operatorio de animais
em experimentagao?

A Lei 11.794/2008 (Lei Arouca), o Decreto 6899/2009 e as normativas do
CONCEA tem por objeto o controle da experimentacdo animal segundo principios de
ética aplicados ao uso de animais. Pela Lei Arouca € facultado ao profissional
graduado em éarea biomédica a supervisdo de projetos de pesquisa cientifica ou
atividade de ensino. Porém, nos casos em que a experimentacdo prevé a realizacao
de procedimentos cirlrgicos e respectivo pés-operatorio, em animais de meédio e
grande porte, o acompanhamento dessas atividades € competéncia exclusiva do
profissional Médico Veterinario (Lei Federal 5.517/68). Em caso de Roedores e
Lagomorfos, a supervisdo destas atividades por um Médico Veterinario € suficiente
(RN 35, de 11 de agosto de 2017). Recomenda-se ainda que as instancias e 6rgaos
competentes (Conselho Federal de medicina Veterinaria, Conselhos Regionais de
Medicina Veterinaria, outros) relativos ao tema sejam consultados em caso de

davidas.
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LINKS UTEIS:;

CEUA UNIVINTE: https://univinte.edu.br/portal/index.php/ceua-comissao-de-etica-no-
uso-de-animais/

CONCEA: https://antigo.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional/concea/index.htmi
|

Legislagdo CONCEA (leis, decretos, resolugdes vigentes e revogadas):
https://antigo.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional/concea/paginas/legislacao.html

Publicacdes CONCEA:
https://antigo.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional/concea/paginas/publicacoes_co
ncea.html

Guia Brasileiro de Producdo, Manutencao ou Utilizacdo de Animais para Atividades de
Ensino ou Pesquisa Cientifica:
https://antigo.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional/concea/paginas/guia. html

Para fazer denuncias: https://falabr.cgu.gov.br/publico/Manifestacao/Selecionar
Lista com as entidades de pesquisa brasileiras credenciadas e das cadastradas no

CIUCA: https://novociuca.mctic.gov.br/web/#/iframe-instituicoes-cadastradas
Refinamento da pesquisa (3Rs): https://www.nc3rs.org.uk/

Métodos alternativos: www.renama.org.br
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/eurl-ecvam/about-ecvam
http://www.incgs.fiocruz.br/bracvam

Ciéncia em animais de laboratorio: https://www.sbcal.org.br/

Escrita de trabalhos cientificos incluindo uso de animais:
https://www.invitare.com.br/arg/ceua/Arquivo-10-ARRIVE-NC3Rs.pdf
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ANEXOS

ANEXO |

GUIA BRASILEIRO DE PRODUCAO, MANUTENCAO OU UTILIZACAO DE
ANIMAIS EM ATIVIDADES DE ENSINO OU PESQUISA CIENTIFICA SUBMETENDO
UMA PROPOSTA A UMA CEUA.

Antes de submeter uma proposta a CEUA, os pesquisadores devem considerar
as questdes a seguir:

Antes de escrever seu projeto o pesquisador deve perguntar-se:

* O uso de animais é necessario?

» Existem alternativas ao uso dos animais? Se existem, citar quais e por que
nao vai emprega-las.

* O estudo foi planejado para produzir resultados validos?

* E necessario um estudo-piloto?

* As espécies ou animais foram selecionados de forma apropriada?

 Ha instalagbes, equipamentos e condicdes do ambiente adequadas e
disponiveis?

« Todo o pessoal envolvido esta adequadamente treinado? Tem algum
conhecimento sobre a biologia e comportamento da espécie que vai usar?

* Procurou utilizar o menor numero possivel de animais?

» Ha estratégias para minimizar e monitorar a dor e o distresse?

Se for usar animais, os seguintes dados deverdo constar na proposta de
estudo:

*» Espécie e linhagem dos animais/ ou /idade ou peso/sexo;

* Fonte de obtencdo dos mesmos;

* Periodo de adaptacao;

* Alojamento durante a execugao da pesquisa: tipo de gaiola, tipo de cama,
namero de animais por gaiola, ambiente (temperatura, umidade, etc.);

» Se tomar providéncias para melhorar o ambiente dos animais especificar
quais;

* Alimentagao: tipo e composigao, esquema de alimentagéo e de agua.
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Quando do procedimento: método A descricdo dos procedimentos dependera
do propésito da pesquisa. Contudo, algumas informacdes serdo sempre necessarias:

* numero de animais, espécie, sexo e idade;

* proveniéncia dos animais e qualquer tratamento prévio;

* esquema dos procedimentos, tais como hora em que serdo realizados,
intervalo's de tomada de amostras e descricdo genérica dos equipamentos utilizados.

* grau de severidade;

* no caso de morte humanitaria o método que sera utilizado devera estar
descrito claramente, independente de ele ser aplicado durante ou ao final do estudo.
Também deverdo ser indicadas como serdo descartadas as carcacas ou cadaveres.
Estudos adicionais ou alteracbes na proposta; eventos adversos ou imprevistos e a
suspensao da pesquisa deverdo ser informados a CEUA para analise e decisao
conforme a legislagdo vigente. A solicitagdo a CEUA devera conter informacdes
suficientes para que a Comissdo possa avaliar a proposta com seguranca. Em
resumo, o projeto deve incluir, no minimo:

* 0 titulo do projeto;

* justificativa do projeto e para o uso de animais no projeto;

* objetivos;

* plano de trabalho e cronograma estimado;

* 0s nomes, fungdes e capacitacdo de todo o pessoal;

* a proveniéncia dos animais e as licengas exigidas, uma vez que a autorizagao
da CEUA nao exclui a necessidade de outras autorizacbes legais cabiveis de
instituicbes como Instituto Brasileiro de Meio Ambiente — IBAMA, Fundacédo do
Nacional do indio — FUNAI, Comiss&o Nacional de Energia Nuclear — CNEN, Conselho
de Gestéo do Patriménio Genético — CGEN, Coordenacao-Geral da Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranga — CTNBIo, Instituto Chico Mendes de Conservacao da
Biodiversidade — ICMBIo e outras, no caso em que a natureza do projeto as exigir;

* detalhes de alojamento;

* detalhes do protocolo que sera desenvolvido;

* 0s beneficios potenciais do projeto;

* uma visao geral do projeto;

» como os principios de Reducéao, Substituicdo e Refinamento serdo aplicados;

* COMO 0S animais serdo monitorados;
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» consideragdes como riscos potenciais a outros animais ndo humanos ou

humanos; declaracdo de que o projeto segue a legislacao e principios éticos.

ANEXO I

ANEXO Il

ANEXO IV

ANEXO V

ANEXO VI

Nos arquivos nomeados respectivamente para impressao e juncao a este

documento.
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