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APRESENTAÇÃO

A Comissão de Ética no Uso de Animais da Universidade Nilton Lins (CEUA/UNINILTONLINS) foi instituída em 02 de fevereiro de 2009, através da Portaria 001/2009 – GR, e credenciada junto ao CONCEA em 30 de julho de 2014. Suas atribuições e competências são definidas conforme o disposto na Lei Arouca (Lei n 11.794/08) e em resoluções do Conselho Nacional de Controle de Experimentação Animal (CONCEA), orgão do Ministério de Ciências e Tecnologias.
A CEUA-UNINILTONLINS é representada  por um grupo multidisciplinar de profissionais, composto por funcionários, professores/pesquisadores da Universidade Nilton Lins e um representante da Sociedade Protetora dos Animais. Apresenta regimento próprio, é autônoma nas suas decisões e, administrativamente, está vinculada à Pró-Reitoria de Pesquisa e Pós-graduação.
Em atendimento a legislação pertinente, todos os projetos de pesquisa e planos de aulas práticas envolvendo a utilização de animais (filo Chordata, subfilo Vertebrata), no âmbito da UNIVERSDIADE NILTON LINS, devem ser submetidos à análise pela CEUA, e só podem ser executados mediante sua prévia aprovação. Os planos de aula (graduação e pós-graduação) devem ser aprovados pelas respectivas Coordenações e encaminhadas à CEUA pelo Coordenador de Curso ou Professor responsável designado pelas respectivas Pró-Reitorias.

Este guia operacional visa atender a comunidade acadêmica no encaminhamento  de projeto de pesquisa (protocolo) e plano de aula prática da graduação e pós-graduação, para apreciação da CEUA/UNINILTONLINS. Antes de encaminhar projetos e planos de aula leia atentamente as orientações deste guia.

Dra Hellen Emilia Menezes de Souza

Coordenadora da CEUA/UNINILTONLINS
1 COMISSÃO DE ÉTICA NO USO DE ANIMAIS – DEFINIÇÃO e FINALIDADES

A Comissão de Ética no Uso dos Animais (CEUA/NILTON LINS) é um órgão assessor da Reitoria da Universidade Nilton Lins de natureza técnico-científica, de caráter consultivo, deliberativo e educativo ao qual serão submetidos todos os projetos e planos de pesquisa e ensino que envolva utilização animal.

A CEUA tem por finalidade analisar, orientar, emitir parecer técnico e expedir certificados, sobre os protocolos de pesquisa e práticas de ensino que envolvam o uso de animais (Subfilo Vertebrata) em experimentos e aulas práticas, bem como fiscalizar o cumprimento do seu regimento segundo o disposto na LEI nº 11.794, DE 8 DE OUTUBRO DE 2008 (Lei AROUCA).
2 – LOCALIZAÇÃO E CONTATO

Coordenação da CEUA – Prédio UNICENTER -  sala 157

Email - ceua@niltonlins.br 
Coordenadora – Profa.Dra. Hellen Souza – Médica Veterinária
Vice Coordenadora – Profa. Dra. Joana D’Arc de Paula - Bióloga
Secretária Técnica – Cynthia Raphaela Monteiro Silva – Bióloga

2.1 Abertura de Protocolo na CEUA  - sala 157

Secretária Administrativa – Fabiola Soares da Mota
Email: fsmota@niltonlins.br 
3  CALENDÁRIO DE REUNIÕES


A  CEUA/UNINILTONLINS se reunirá mensalmente em reuniões ordinárias, para apreciação e deliberação de protocolos de pesquisa e de aula prática. conforme calendário de atividades da CEUA no periodo de exercício. Quando necessário poderá haver convocações para reuniões extraordinárias. O calendário de reunião será elaborado semestralmente considerando o calendário escolar institucional e estará disponível no Portal da Universidade e na secretaria da CEUA. (FAZER O LINK PARA O ANEXO1)

4 ENTRADA DE PROJETOS E PLANOS DE AULA NA CEUA


A entrada de projeto e planos de aula acontecerá ao longo do ano,  de acordo com o calendário semestral da CEUA. Estabeleceu-se como período para abertura de protocolos (submissão de projetos e planos de aula) a SEGUNDA SEMANA DE CADA MÊS, impreterivelmente.  

Não será aberto protocolo fora do calendário estabelecido.

Todos os projetos e planos de aula deverão ser protocolados na CEUA, com a secretária administrativa (sala 157), no horário de 8h as 11h  e de 14h às 17h, na forma impressa e digital (email e  CD). Cada grupo de documentos entregues será denominado de Processo, e receberá um número de Protocolo na sequência de recebimento no ano respectivo. O não encaminhamento dos documentos por email (arquivo digital) implicará da não efetivação do processo, não avaliação do protocolo e seu arquivamento no prazo de 3 dias.


A CEUA/UNINILTONLINS, em nenhuma hipótese, receberá documentação incompleta. Todos os documentos devem ser entregues no momento do protocolo na forma impressa e digital.
Para abrir Processo na CEUA UNINILTONLINS será necessário os documentos (impressos, assinados e datados) listados nos itens 4.1 e 4.2, de acordo com a natureza da ação (pesquisa ou ensino).

ATENÇÃO: o formulário unificado deverá ser preenchido na íntegra e de forma correta. Formulário não preenchido corretamente será indeferido e o protocolo arquivados imediatamente. Se o projeto for “guarda-chuva” e o formulário unificado for subprojeto, tal informação deve constar na carta de encaminhamento. O projeto guarda-chuva poderá ser apresentado com seus subprojetos, na abertura de um Protocolo único.
4.1  PARA PROJETO DE PESQUISA:

1 Projeto de Pesquisa (modelo acadêmico ou para fomento);

2 Formulário Unificado para solicitação de autorização para uso de animais em pesquisa  - disponível no portal  e na secretaria (FAZER LINK PARA ANEXO 2)
3 Carta de encaminhamento do pesquisador responsável. (FAZER LINK PARA ANEXO 4)
4 Declaração de Responsabilidade – modelo da CEUA/UNINILTONLINS – 

disponível em (FAZER LINK PARA ANEXO 5)
5 Declaração de Anuência da instituição onde será realizado a pesquisa, com assinatura do responsável legal – disponível em (FAZER LINK PARA ANEXO 6)
6 Curriculum Lattes do pesquisador e do aluno orientado.

7 Check list dos documentos para protocolar projeto na CEUA – preencher com os dados dos projetos e apresentar no momento do protocolo na CEUA. (FAZER LINK PARA ANEXO 7)
Os documentos serão protocolados pelo responsável pela pesquisa. Em nenhuma hipótese será aceito documentos entregues por terceiros sem a devida procuração legal para este fim.  Em caso de alunos de iniciação científica somente o professor orientador poderá dar encaminhamento junto a CEUA, em todas as fases de avaliação do protocolo.

4.2  PARA PLANO DE AULA:

Documentos a serem encaminhados à CEUA pelo Coordenador de  Curso de Graduação ou Pós-Graduação:

1  Formulário unificado de solicitação de autorização para uso de animais em aula prática  (modelo CEUA); FAZER LINK PARA ANEXO 3)
2 Plano de ensino da disciplina;

3 Cronograma semestral de atividades da disciplina, incluindo as atividades práticas com a utilização de animais;

4 Carta de encaminhamento do Coordenador de Curso. (FAZER LINK PARA ANEXO 4)
5Curriculum Lattes do professor responsável pela aula prática;

6 Termo de doação, quando cabível;

7 Termo de consentimento livre e esclarecido, quando cabível;

8 Licença do SISBio, quando forem utilizados animais silvestres;
9 Protocolo de autorização da CNEN, quando forem utilizados radioativos;

10 Número do protocolo da CTNBio, quando forem utilizados organismos geneticamente modificados (OGM).

Para  preparação do Protocolo de Aula Prática o professor deve considerar o princípios dos três “Rs”, Replace, Reduce, Refine (Substituição, Redução e Refinamento), a fim de minimizar a utilização e o sofrimento dos animais. Sempre que possível, as aulas práticas devem priorizar a substituição do uso de animais por metodologias alternativas, como o uso de vídeos demonstrativos, modelos computacionais ou matemáticos, e experimentos in vitro.
Quando a utilização de animais for indispensável para atingir os objetivos pedagógicos do curso de graduação ou pós-graduação, deve-se obter a aprovação do Protocolo de Aula Prática pela Comissão de Ética no Uso de Animais (CEUA). Ainda que o aluno tenha contato apenas com material biológico obtido de animais, o Protocolo de Aula Prática deve ser avaliado e deve conter a descrição detalhada da forma de obtenção do material e demais dados pertinentes.

A aprovação da CEUA terá validade anual, salvo se houver  mudança de professor ou necessidade de alterações nas normas técnicas e aspectos regulatórios relativos à experimentação e utilização de animais em procedimentos didáticos. Anualmente, se não houver mudança nos procedimentos haverá revalidação da aprovação mediante solicitação da coordenação por carta à esta CEUA. Caso haja necessidade de mudança no protocolo aprovado o mesmo deverá ser feito mediante solicitação formal, com preenchimento de novo formulário.
5  TRAMITAÇÃO DO PROCESSO (PROTOCOLO)

A Secretária Administrativa ou Técnica, conjuntamente com a Coordenação da CEUA/UNINILTONLINS, num prazo de até 72horas encaminhará o Processo ao membro titular ou suplente, denominado Relator, para análise e emissão de Parecer Consubstanciado;

O Relator fará análise ética da metodologia do protocolo de pesquisa que envolva o uso de animais baseada na legislação vigente, num prazo de 15 a 30 dias e apresentará na próxima reunião ordinária, para apreciação dos demais membros e consequente deliberação;

O Protocolo após decisão da CEUA/UNINILTONLINS, e de acordo com os preceitos citados, será acompanhado de Parecer Consubstanciado exarado por escrito (FAZER LINK PARA ANEXO 8), onde indicará se o mesmo foi aprovado, ou deverá sofrer adequações (Pendência) ou foi rejeitado.

O pesquisador responsável pelo projeto, após receber email da secretaria deverá procurar CEUA para retirada do Parecer. O Protocolo que não for imediatamente aprovado, deverá ser adequado de acordo com as sugestões, devendo o pesquisador apresentar na CEUA o Formulário de Pendências devidamente preenchido  e justificado (FAZER LINK PARA ANEXO 9)  até  30 dias da liberação do parecer . Caso haja necessidade, o prazo pode ser extender até 60 dias (período máximo). A extrapolação do prazo máximo concedido implicará no arquivamento do protocolo e o processo será encerrado. O Formulário de Pendências deve se encaminhados pelo responsável pela pesquisa por email e por carta, devidamente protocolado na secretaria, não havendo necessidade de reapresentar o projeto e formulário unificado corrigidos.

O Formulário de  Pendências  apresentado será repassado ao Relator inicial para apreciação e, posteriormente, apresentado na próxima reunião do calendário, ou em reunião extraordinária quando couber. Após apreciação e deliberação pela CEUA, será emitido o Parecer Consubstanciado final, aprovando ou rejeitando o protocolo. Em caso de rejeição o Protocolo será arquivado, não podendo o pesquisador  executar a experimentação ou aula prática. Após aprovação do protocolo será emitido certificado ao Orientador/Pesquisador/Professor  responsável pela pesquisa ou plano de aula, sinalizando que o mesmo está autorizado a iniciar as atividades.

A execução de experimentos ou aulas práticas sem a devida aprovação da CEUA, implicará na aplicação das penalidades previstas Lei nº 11.794.

A CEUA/UNINILTONLINS requer um prazo total de 45 a 90 dias para analisar e emitir parecer em cada processo.

Em qualquer dos casos o Parecer deverá preceder o início das atividades experimentais ou aulas práticas com animais. A CEUA não avaliará projetos  ou planos de aula já iniciados ou finalizados.

Poderão ser analisados projetos de pesquisa e aulas práticas que envolvam o uso de animais provenientes de outras instituições externas à UNINILTONLINS, desde que haja convênios estabelecidos para este fim entre as partes, sejam obedecidas as prioridades da UNINILTONLINS e que a instituição interessada não tenha sua própria CEUA.

No final da execução do projeto/aula prática o responsável deverá apresentar em carácter obrigatório  um relatório para  à CEUA em formulário próprio (FAZER LINK PARA ANEXO 10) num prazo de até 30 dias após o termino, para projetos, e até 15 dias para aulas práticas. Pesquisador com relatório pendente não poderá ter novos projetos avaliados nesta CEUA até ser saneada a pendência. Da mesma forma, Professor com relatórios de aula pendente ficará impossibilitado de subemeter nova proposta, assim como, o curso pelo qual foi encaminhado. O relatório deve ser acompanhado com a Carta de encaminhamento no modelo da CEUA, que encontra-se disponível junto com formulário do relatório. Após apreciação e deliberação do parecer do relatórios final (FAZER LINK PARA ANEXO 11), o pesquisador receberá um documento da coordenação finalizando sua  protocolo nesta CEUA.
6 FORMULÁRIOS

· 
Os documentos padronizados utilizados para apresentação e análise da CEUA/UNINLTONLINS estão disponíveis na secretaria da CEUA e no portal institucional, no seguinte endereço (FAZER O LINK)  e constam nos anexos deste guia como segue:

6.1 Formulário unificado para solicitação de autorização para uso de animais em pesquisa (ANEXO 2 )

6.2 Formulário unificado para solicitação de autorização para uso de animais em aula prática  (ANEXO 3 )

6.3 Carta de encaminhamento do pesquisador responsável (ANEXO 4)
6.4 Declaração de Responsabilidade – modelo da CEUA/UNINILTONLINS – disponível em (ANEXO 5)
6.5 Declaração de Anuência da instituição onde será realizado a pesquisa – disponível em (ANEXO 6)
6.6 Check list para protocolar o projeto e plano de aula – (ANEXO 7)

6.7 Formulário de Parecer do Consubstanciado (ANEXO 8)

6.8 Formulário para apresentação de pendências (ANEXO 9)
6.9 Formulário para Relatório obrigatório e carta de encaminhamento (ANEXO 10)
7 LEGISLAÇÃO

Consulte a página do Conselho Nacional de Controle de Experimentação Animal - CONCEA - para visualizar a Lei Federal nº11.794, que estabelece procedimentos para uso científico de animais, e as Resoluções Normativas do CONCEA,em:Error! Hyperlink reference not valid.
http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/313178/Resolucoes_Normativas.html
8 DÚVIDAS FREQUENTES SOBRE SUBMISSÃO DE PROTOCOLOS NA CEUA

1 Quais projetos devem ser encaminhados à CEUA?
Todos os projetos que envolvam o uso de animais com a adoção de práticas invasivas ou que levem ao sofrimento dos mesmos com o fim de investigação científica ou aula prática devem ser encaminhados à CEUA. Pesquisas que utilizam animais para a realização de práticas zootécnicas legalmente aceitas ou procedimentos veterinários que objetivem o tratamento/ cura dos animais na rotina clínica não necessitam ser encaminhados à CEUA. Os casos omissos que gerarem dúvida deverão ser resolvidos no âmbito da CEUA.
2 O que se entende por uso de animais em projeto de pesquisa ou atividades de ensino?

Entende-se por manipulação, captura, coleta, criação, experimentação (invasiva ou não-invasiva), realização de exames ou procedimentos cirúrgicos, ou qualquer outro tipo de intervenção que possa causar estresse, dor, sofrimento, mutilação e/ou morte.

3 Pesquisas que utilizem animais mortos oriundos de atropelamentos, necropsias ou eutanásias realizadas em rotinas de clínicas e hospitais veterinários, de acordo com a legislação vigente, precisam ser aprovadas pela CEUA?

Se forem realizadas com animais domésticos não precisam de aprovação pela CEUA. Se forem realizadas com animais silvestres não precisam de aprovação da CEUA, mas deverão possuir a autorização do IBAMA (SISBIO).

4 Pesquisas que utilizem órgãos de animais domésticos obtidos de matadouros frigoríficos ou de necropsias necessitam de aprovação da CEUA?

Não.

5 Para qual CEUA devo apresentar um projeto de pesquisa ou plano de aula?
Deve ser apresentado na instituição onde será realizada a pesquisa ou aula com animais. Uma instituição que não possua Comissão poderá ter seus projetos avaliados por Comissão de outra instituição credenciada no CONCEA, mediante assinatura de convênio específico para este fim. Resolução Normativa nº- 1, de 9 de julho de 2010, em seu- § 3º
6 Quem pode submeter um projeto de pesquisa para apreciação da CEUA/UNINILTONLINS?
Profissionais graduados com responsabilidades perante a instituição de pesquisa. No caso de alunos de graduação o professor responsável pela atividade do graduando deve figurar como pesquisador responsável. E na pós-graduacão configura como pesquisador o próprio aluno, desde que esteja oficialmente graduado.

7 Quais requisitos devem ser cumpridos pelo(a) pesquisador(a) para que um projeto de pesquisa seja apreciado pela CEUA/UNINILTONLINS?

7.1 O projeto de pesquisa deve atender  obrigatoriamente todos os documentos que compõe o Cheklist.

7.2 Submeter o projeto de pesquisa para avaliação da CEUA/UNINILTONLINS dentro das datas prevista no calendário da CEUA, ou seja,  na segunda semana de cada mês, impreterivelmente.

7.3 Comprometer-se a considerar o parecer emitido pela CEUA/UNINILTONLINS. Mudar possíveis orientações metodológicas com desdobramentos éticos, tendo em vista os princípios norteadores das leis nacionais que visam proteção dos direitos dos animais.

7.4 Comunicar a CEUA/UNINILTONLINS possíveis modificações no projeto de pesquisa que divergem do plano originalmente apresentado, sobre o qual se baseou o parecer emitido pelo colegiado.

7.5 Entregar os relatórios parciais (anualmente) e relatório final, até 30 dias após a conclusão do projeto. Tendo a conhecimento de que se não o fizer, estará impedido de apresentar nova pesquisa para análise desta CEUA. 

8 Qual o período apropriado à apresentação do projeto e plano de aula para apreciação da CEUA/UNINILTONLINS?
Os projetos de pesquisa  e planos de aula devem ser apresentados para apreciação da CEUA/UNINILTONLINS antes do início da pesquisa  e da execução da aula, com no mínimo 90 dias antes do início para projetos e 60 dias para aula.

9 O que devo fazer com parecer CEUA/UNINILTONLINS?
Incluir como ANEXO na pesquisa.

10 Quando a pesquisa já foi iniciada, segundo o cronograma, quais as providências para a regularização?
A CEUA/UNINILTONLINS não analisará projetos cujas pesquisas já tenham sido iniciadas sem autorização, assim como, se já foram finalizadas. 

11 Quando o projeto fica pendente é preciso imprimi-lo novamente para entregar a  CEUA/UNINILTONLINS?
Não. O pesquisador deverá preencher o formulário de pendências que sera encaminhado com uma carta endereçada ao Coordenador do Comitê com as devidas correções. Uma cópia impressa deverá ser protocolada na coordenação e outra enviada para o email fsmota@niltonlins.br e ceua@niltonlins.br 

12 O que pode acontecer se o projeto ou planos de aula forem executados sem  a autorização da CEUA/UNINILTONLINS?


Para os protocolos aprovados, constatada a prática de qualquer procedimento dissonante com o que foi aprovado no ato de credenciamento do respectivo Protocolo, a CEUA/UNINILTONLINS determinará a paralisação imediata da execução do Protocolo, sem prejuízo de outras medidas cabíveis, até que a irregularidade seja sanada. Para projeto que tenha obtido parecer desfavorável ou cuja autorização para a execução tenha sido suspensa ou revogada será vedada a realização do projeto de pesquisa, sob pena das medidas administrativas e/ou judiciais cabíveis, conforme prevista na Lei  nº 11794.
13 Com a entrega dos documentos a pesquisa já pode ser realizada?
Não. A pesquisa só deve ser iniciada após a liberação da CEUA/UNINILTONLINS, mediante declaração própria.  A comissão não analisará projetos em andamento ou finalizados, em nenhuma hipótese.

14 Já tenho um protocolo de ensino/pesquisa aprovado pela CEUA/UNINILTONLINS, mas preciso alterar apenas o título do mesmo. Devo submeter um novo protocolo para análise da CEUA?
Não. A solicitação de alteração no título ou inclusão/exclusão de participantes, em protocolos previamente aprovado pela CEUA/UNINILTONLINS deverá ser encaminhada a esta comissão acompanhada do certificado inicial (original) do projeto em questão acompanhado de uma carta de solicitação.

15 Já tenho um protocolo de ensino/pesquisa aprovado pela CEUA/UNINILTONLINS, mas preciso estender o prazo de execução do mesmo. Devo submeter um novo protocolo para análise da CEUA?
Não. A solicitação de alteração do prazo de execução de protocolo previamente aprovado pela CEUA deverá ser encaminhada atraves de uma carta à CEUA/UNINILTONLINS com a devida jsutificativa.
16 Já tenho um protocolo de ensino/pesquisa aprovado pela CEUA/UNINILTONLINS, mas preciso alterar um protocolo do delineamento experimental e/ou o número de animais utilizados no mesmo. Devo submeter um novo protocolo para análise da CEUA?

Sim. A alteração de Protocolos do delineamento experimental utilizados na pesquisa ou atividades de ensino e extensão e/ou alteração do número de animais previamente aprovados, o pesquisador responsável pelos procedimentos de ensino, pesquisa e extensão, deverá submeter um novo protocolo para ser analisado pela CEUA/UNINILTONLINS, acompanhado da devida justificativa.
17 Já possuo aprovação para um projeto de pesquisa por uma comissão de ética em uso de animais externa à CEUA/UNINILTONLINS, mas pretendo desenvolver parte do projeto na Universidade Nilton Lins. Devo submeter um novo protocolo à CEUA/UNINILTONLINS?
Nos casos em que parte ou a totalidade dos experimentos forem realizadas nas dependências da Universidade Nilton Lins é necessário submeter um protocolo para a CEUA/UNINILTONLINS, considerando APENAS os procedimentos desenvolvidos na Universidade (isso inclui o número de animais solicitados neste documento). O docente/pesquisador responsável pelo protocolo deve enviar à CEUA/UNINILTONLINS, junto com a submissão do protocolo, uma cópia da aprovação concedida.

18 Ao longo do preenchimento do protocolo de ensino/pesquisa notei que alguns campos ficaram em branco. Posso deixá-los sem resposta?
Não. Todos os campos do Protocolo devem ser preenchidos. Nos casos de campos deixados em branco, o responsável deve preenchê-los com a frase “NÃO SE APLICA”.  

19 Quando devo entregar o relatório?
O relatório parcial deverá ser encaminhado anualmente e no final da pesquisa. A entrega é obrigatória pois o pesquisadora ficará impedido de apresentar nova pesquisa para a avaliação da Comissão.

20 Em caso de outras dúvidas sobre a apresentação de propostas a CEUA/UNIILTONLINS, como poderei esclarecê-las?
Outras questões poderão ser redigidas e enviadas para o endereço ceua@niltonlins.br, fsmota@niltonlins.br 

9 ANEXOS

