Pontificia Universidade Catélica de Sio Paulo
Reitqria

RESOLUGAO N° 01/2013

Aprova o Regulamento da Comissdo de Etica em Pesquisa no Uso de Animais da
Faculdade de Ciéncias Humanas e da Satde — CEUA / FCHS.

A Reitoria da Pontificia Universidade
Catdlica de Sdo Paulo - PUC/SP, no
uso de suas atribuicbes,

Considerando o que dispde o art. 5° da Deliberago n® 14/2012 do CONSUN, que
aprovou a criagdo da Comiss&o de Ftica em Pesquisa no Uso de Animais da referida
Faculdade;

Considerando o que prevé ¢ art. 39 do Regimento dos CEP’s da PUC-SP;

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o Regulamento da Comisséo de Etica em Pesquisa no Uso de
Animais da Faculdade de Ciéncias Humanas e da Salde - CEUA / FCHS
— anexo.

Art. 2° - Esta Resolug&o entrara em vigor na data de sua publicag&o no Quadro de

Avisos da Reitoria.

Séo Paulo, 21 de janeiro de 2013.
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rof. Dr. José Eduardo Martinez
Vice-Reitor
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Profa. Dra Anna Maria Margues Cintra
Reitora
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Pré-Reitora de Pés-Graduagio

Profa. Dra. Alexa &Mogh Serpa Geraldini
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Profa. Dra. Maria Margarida
Pro-Reijtora de Grad
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Pontificia Universidade Catélica de Sao Paulo
Faculdade de Ciéncias Humanas e da Satide

Regulamento da Comissdo de Etica em Pesquisa no Uso de
Animais da Faculdade de Ciéncias Humanas e da Saude da
Pontificia Universidade Catdlica de Sdo Paulo (CEUA / FACHS)

I - DA NATUREZA DA CEUA / FACHS

Art. 1° A Comiss3o de Etica em Pesquisa no Uso de Animais da Faculdade
de Ciéncias Humanas e da Saude da Pontificia Universidade Catélica de
Sdo Paulo (CEUA [ FACHS), instituida pela Deliberacio n212/2012 do
CONSUN, é um 6rgdo colegiado deliberativo, de carater multidisciplinar e
autdnomo no exercicio de suas fungbes, servindo ao conjunto da
Universidade, e de demais Institui¢cbes externas que se enquadrem nas
exigéncias legais, quando da elaboracdo de pesquisas cientificas utilizando
animais.

Il — DA FINALIDADE

Art. 22 A Comissdo de Etica em Pesquisa da FACHS tem por objetivo
cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuicbes, as normas
relativas a utilizagdo de animais para a finalidade de ensino e pesquisa,
adotando um padrdo humanitario e ético para o seu desenvolvimento e
para com 0s sujeitos da pesquisa.

Il - DAS ATRIBUICOES DA CEUA / FACHS
Art. 32 A CEUA / FACHS terd por atribuigbes:

I—  contribuir para a qualidade das pesquisas, propiciando discussdo
de sua importancia no desenvolvimento social;

Il— conhecer, aplicar e fazer cumprir, no dmbito de sua atuacdo, toda
a legislagdo aplicavel a utilizagdo de animais para o uso cientifico,
No ensino e na pesquisa;

Ill—= examinar previamente os protocolos de pesquisa e ensino com o
uso de animais a serem realizados na instituicdo a qual esteja
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Pontificia Universidade Catélica de Sio Paul
Faculdade de Ciéncias Humanas e da Satide

vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legislagdo
aplicavel;

IV—  manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e
pesquisa realizados, ou em andamento na instituicio, enviando
copia ao Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
- CONCEA;

V- expedir, no dmbito de suas atribuigdes, certificados que se fizerem
necessarios perante orgdos de financiamento da pesquisa,
periddicos cientificos ou outros documentos relacionados com a

pesquisa;

VI— manter cadastro atualizado dos pesquisadores que realizem
procedimentos de ensino e pesquisa com animais;

VI~ notificar ao CONCEA e as autoridades sanitirias eventuais

ocorréncias com 0s animais nas IES credenciadas, fornecendo as
informag¢des que permitam a¢des saneadoras;

Vil - expedir parecer substanciado, por escrito, no prazo maximo de 30
(trinta} dias, ou apresentar justificativa condizente para a
prorrogacdo do mesmo, sobre protocolos de pesquisa e ensino
que envolverem a utilizacdo de animais, identificando com clareza
o documento estudado e data, culminando com o seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

1) aprovado.

2) em pendéncia - quando a Comissdo considerar o mesmo
aceitavel, porém identificando determinados problemas no
protocolo, recomendando a revisdo especifica ou solicitando
modificagdo ou informagdo considerada relevante para a
aprovagdo do projeto, que devera ser atendida no prazo maximo
de 60 (sessenta) dias pelos interessados. Esgotado o tempo, o
projeto sera considerado reprovado.

3) reprovado.

IX~ acompanhar a evolugdo do protocolo de pesquisa ou ensino, bem
como vistoriar as instalacdes onde se realiza o projeto e o
alojamento dos animais;

X— receber denlncias de maus tratos relativas aos animais da
Instituicao;
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Pontificia Universidade Catélica de Sio Paulo
Faculdade de Ciéncias Humanas e da Satde

XI'— decidir pela continuidade, modificacio ou suspensao do protocolo,
ao observar ou receber dentncias de irregularidades no decorrer
do projeto;

Xt = desempenhar papel consuitivo e educativo fomentando a reflexdo
em torno da ética na ciéncia e orientando os pesquisadores sobre
procedimentos de pesquisa, bem como sobre as instalagdes
necessarias para a manutencdo dos animais em experimentacao;

Xl = encaminhar relatério técnico anual para a Comissdo de Etica,
Bicética e Bem-Estar Animal do Conselho Federal de Medicina
Veterindria para atualizagdo do cadastro nacional dos protocolos
de ensino e pesquisa em animais;

XIV ~ resguardar o sigilo cientifico e industrial dos procedimentos, sob
pena de ser imputada responsabilidade aos membros da CEUA;

XV — manter independéncia e autonomia na anélise de protocolos de
pesquisa e na tomada de decisGes, garantidas pela Instituicio na
gual atua;

XVi— manter em arquivo o projeto, protocolo, roteiro e os relatérios
correspondentes, por 02 (dois) anos apds o encerramento da
pesquisa ou administragdo das aulas;

XVIi- solicitar, sempre que necesséario parecer de especialistas para
analise de projetos que venham utilizar animais e técnicas nio
convencionais.

IV - DA COMPOSIGAO DA CEUA / FACHS

Art. 42 A Comissdo de Etica em Pesquisa no Uso de Animais da FACHS da
PUC-SP serd constituida por, no minimo, 07 (sete) membros, de acordo
com os seguintes critérios:

- deverdo compor a Comissdo como membros natos pelo menos 01
(um) médico veterinario e 01 (um) bidlogo;

- deverdo integrar a Comissdo pelo menos 05 {cinco) docentes da
FACHS que participam de pesquisa e/ou ensinoc com o uso de
animais, e dentre esses, necessariamente 01 (um) docente
vinculado ao Laboratério de Psicologia Experimental;
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HI - deverd compor a Comissio 01 (um) representante de sociedades
protetoras de animais, legalmente estabelecidas no pais;

IV— caberd ao Gr3o-Chanceler da Universidade a indicagdo de % (um
quarto) dos membros da CEUA / FACHS, por ele liviemente
escolthidos entre os docentes da PUC-SP ou da sociedade civil, com
destacada atividade profissional em areas relacionadas ao escopo
da Lei n® 11.794/2008, como prevé o art. 43 desta;

V- cabera a Reitoria a indicagdo de 1/8 (um oitavo} dos membros da
CEUA / FACHS, da mesma forma escolhidos.

§1° Os membros previstos do item H, dever@o ser eleitos por seus pares
em processo eleitoral regulamentado por Resolucio da Reitoria a ser
organizado e homologado pelo Consetho da Faculdade.

§22 No Processo Eleitoral deverio também ser escolthidos, além dos
membros titulares, igual nimero de suplentes.

§32 A escotha do Presidente e do Vice-Presidente serd feita pelos
membros da Comissdo, em sua primeira reunio.

842 Compete ao Vice-Presidente substituir o Presidente da Comissdo em
suas faltas ou impedimentos.

§52 O mandato do Presidente serd de 03 (trés) anos, permitida a
reconducio. |

§62 O mandato dos membros da Comissio sers de 03 (trés) anos
permitida (01) uma reconducio.

§72 Os membros da CEUA / FACHS que deixarem de comparecer a 03
(trés) reunides ordindrias consecutivas, sem justificativa, poderio ser
desligados ou substituidos por seus suplentes, a juizo do Presidente,
ouvidos os demais membros.

Art. 52 A CEUA / FACHS reunir-se-3 ordinariamente a cada més e
extraordinariamente sempre que convocada, por iniciativa do Presidente,
ou por solicitacdo justificada, de quaisquer de seus membros.

4

PUBLICADG

em: 1° s /13
Reitorig - PUC-sp




Pontificia Universidade Catélica de S3o Paul

Art. 62 A CEUA / FACHS somente poderd reunir-se com a presenca da
maioria simples de seus membros, sendo as Deliberaces tomadas pela

maioria simples dos membros presentes, cabendo ao Presidente, em caso
de empate na votagdo, o voto de qualidade.

V — DOS DEVERES DOS MEMBROS DA CEUA-FACHS

Art. 72 S3o deveres dos membros da Comissdo:

= analisar e emitir parecer substanciado no prazo maximo de até 30
(trinta) dias, dos projetos e respectivos protocolos de pesquisa
encaminhados pelas unidades da Universidade ou InstituicBes
externas em que seja o relator;

IH—  zelar para que suas fungBes sejam exercidas com liberdade e
autonomia, abstendo-se de envolvimento com interessados na
pesquisa, ou de adotar posicdo quando seja diretamente nela
interessado;

ll— atuar com independéncia, honestidade, decoro, lealdade,
dignidade e boa-fé na conducdo dos trabathos;

IV—manter sigilo das informag¢des recebidas, relativas as pesquisas
submetidas a apreciagdio da CEUA / FACHS, salvo quando alvo de
ameaca a integridade fisica, a honra pessoal ou de qualquer
integrante da Comissao;

V- abster-se de:

a) receber dadivas do pesquisador, do promotor ou patrocinador
da pesquisa ou de qualquer pessoa que tenha interesse direto
nesta;

b) ter envolvimento financeiro ou conflito de interesses com
quaisquer pessoas elencadas na alinea anterior;

c} utilizar de influéncia indevida para aprovacio ou ndo do projeto.

Paragrafo Gnico -~ Os consultores ad hoc estdo sujeitos aos mesmos
deveres dos membros da CEUA / FACHS.
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Faculdade de Ciéncias Humanas e da Satide ( &

Art. 82 Os membros da CEUA / FACHS ficam impedidos de exercer as suas
fungBes em projeto de pesquisa submetido  revisio ética:

- quando for o Pesquisador responsavel, participante, promotor ou
patrocinador da pesquisa;

= quando tenha recebido, a qualquer titulo, valores da Instituicio da
pesquisa, do Pesquisador responsavel, do Promotor ou
Patrocinador da pesquisa ou de qualquer pessoa que nela tenha
interesse direto;

HI—  quando cOnjuge, parente consanguineo ou afim, do Pesquisador
responsavel, do Promotor ou Patrocinador da pesquisa, em linha
reta, ou na colateral, até o terceiro grau;

IV~ quando credor ou devedor da Instituicdo externa da pesquisa, do
Pesquisador responsével, do Promotor ou do Patrocinador da
pesquisa;

V—  quando interessado na aprovacio ou n3o da pesquisa;

VI—  quando tiver algum vinculo com a Instituicdo externa da pesquisa,
com o Pesquisador responsavel, Promotor ou Patrocinador da
pesquisa, seu cdnjuge ou companheiro(a) ou qualquer parente
seu, consanguineo ou afim, em linha reta; ou na colateral até o}
segundo grau, nas hipéteses de pesquisas realizadas em Instituicdo
externa;

§12 Por motivo de foro intimo, que nio precisa ser declinado, o membro
da CEUA / FACHS poderd declarar-se impedido de apreciar
determinado projeto.

§22 Os consultores ad hoc est3o sujeitos aos mesmos impedimentos dos
membros da CEUA / FACHS.

Art. 92 Todos os membros da CEUA / FACHS se obrigam, nos termos da lei,
a manter sigilo absoluto e estrito respeito 3 primazia da autoria das ideias,
hipoteses e propostas contidas nos projetos de pesquisa submetidos 3
Comissdo.

§ 12 Na hipdtese de infringéncia das disposi¢Bes previstas no caput por
qualquer membro da CEUA / FACHS, este deversi ser afastado da
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Comissdo, sendo a falta considerada grave, por infracdo a ética
profissional.

§ 22 Os membros afastados da Comiss3o por infracdo do disposto neste
artigo ndo poderdo integrar novamente a CEUA / FACHS.

§ 32 As denuncias de infragdo a este dispositivo devergo ser enviadas, por
escrito, a Presidéncia da CEUA / FACHS, que se entender pertinente,
encaminhard o caso a Diregdo da FACHS / PUC-SP para as
providéncias cabiveis.

Vi - DAS ATRIBUIGOES DO PRESIDENTE DA CEUA-FACHS
Art. 10. O Presidente da CEUA / FACHS tera as seguintes atribuicdes:

= convocar, presidir, conduzir e encerrar as reunides da Comissdo, e
proferir o voto de qualidade, quando houver empate na votacdo;

Il—  elaborar a pauta das reunides ordinérias e extraordinarias, quando
houver, bem como apreciar as respectivas atas submetendo-as 3
aprovagdo da CEUA-FACHS na reunido posterior;

Ili— assegurar o atendimento s exigéncias as ResolugBes n? 714/02 e
n? 879/08, ambas do Conselho Federal de Medicina Veterinaria, e |
normas complementares, bem como das demais normas da
Universidade aplicaveis; |

IV—tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa
envolvendo animais, no &mbito da CEUA-FACHS;

V- assinar os pareceres da CEUA-FACHS em nome do colegiado e
expedir outros documentos que se fizerem necessarios;
VI— encaminhar a Reitoria solicitacio de providéncias para assegurar a

total independéncia dos membros da CEUA-FACHS e dos
consultores ad hoc, no exercicio de suas fungbes;

Vli— encaminhar a Reitoria solicitacio de assisténcia necessiria a
defesa de qualquer membro da CEUA-FACHS ou consultores ad
hoc que, em decorréncia do exercicio das fung¢Bes, sofra ameaca a
direito.
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VII - DA SECRETARIA DA CEUA / FACHS

Art. 11. A CEUA-FACHS terad uma Secretaria sob a responsabilidade de um
Secretario, funciondrio do quadro administrativo da Faculdade, com as
seguintes atribui¢Bes:

|- providenciar o credenciamento da CEUA / FACHS no Conselho
Nacional de Controle de Experimentagdo Animal — CONCEA, e no
Conseltho Federal de Medicina Veterinaria, bem como as
renovagdes de credenciamento;

ll— assegurar a CEUA-FACHS o suporte técnico e administrativo
necessario ao exercicio das suas func¢des.

lll= manter arquivados os processos de modo a:

a) assegurar o acompanhamento do desenvolvimento da pesquisa
pela CEUA-FACHS, por meio de relatérios periddicos e outros
meios fixados para os pesquisadores, professores ou orientadores,
garantida a confidéncia das informacdes e dados.

b) manter arquivados os relatérios por um periodo de 05 {cinco}
anos, apds o encerramento da pesquisa, garantida a confidéncia
das informag¢des e dados.

IV— manter a disposigio dos interessados, documentos de
esclarecimentos e orienta¢Ses, formularios e instrugdes sobre a
organizagdo, funcionamento e atribuicdes da CEUA-FACHS,
projetos de pesquisa sujeitos & avaliacdo prévia das Comissdes
Cientificas, protocolos e processos de sua organizacio e avaliacdo,
normas internas e externas a Universidade;

V-~ manter o cadastro de Consultores ad hoc;

Vi~ manter sistema de controle dos processos protocolizados na
CEUA-FACHS;

VII- manter arquivadas, por tempo indeterminado, as atas das

reunides da CEUA-FACHS e pelo prazo necessario, 0s demais
documentos como correspondéncias e outros similares;

Art. 12. Ao Secretario da Comissdo compete:

i—  assegurar o cumprimento das atribui¢des da secretaria;

Aot

PUBLICADO

<
em: Vg a 1 A3
Reitoria - PUC-8P




Vi-—

VIl -

VHI -

Xl-

Pontificia Universidade Catélica de Siao Paulo
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garantir o suporte técnico e manter organizada a secretaria de
modo a proporcionar o apoio administrativo necessario ao
funcionamento da CEUA-FACHS;

analisar os processos protocolizados na secretaria, de acordo com
as normas e as orientagdes do Presidente da Comissdo, indicando
as falhas e eventuais faltas de documentacio a serem sanadas;
encaminhar e controlar o andamento dos processos submetidos 3
apreciagdo da Comissdo;

atender, informar e orientar os interessados sobre normas,
procedimentos e decisbes da CEUA-FACHS, bem como o
andamento dos processos;

proceder a leitura da legislagdo, normas e publica¢bes recebidas
pela Comissdo, relatando-os ao Presidente;

fazer |levantamento de dados, de legislacio e orientacBes que
subsidiardo a elaboragdo de estudos de questdes postas a
Comissao;

secretariar as reunides da Comissdo, registrando com rigor os
termos das suas decisoes;

auxiliar o Presidente na organizacdo do calendario e das pautas
das reunides da CEUA-FACHS;

cumprir as determinagdes e orientagdes do Presidente pertinentes
as fungdes da Comissdo;

cumprir outras atribuigdes inerentes a natureza das funcdes.

VHI - DA ELABORAGAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 13, Os projetos de pesquisa somente poderdo ser aprovados pela
CEUA-FACHS se forem devidamente seguidos dos Protocolos de Pesquisas,
que deverdo ser apresentados da seguinte forma:

by

FOLHA DE ROSTO - na qual deverd constar o titulo do projeto,
nome dos pesquisadores envolvidos, com indicagio do
responsavel e entidade financiadora ou agéncia de fomento.

PROJETO DE PESQUISA - o qual deverd apresentar uma breve
introdugdo ao assunto e justificativa para os objetivos do trabalho;
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Pontificia Universidade Catolica de Sao Paulo .
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uma descrigdo do material e método a ser utilizado; o local e
laboratorios onde se desenvolverd a pesquisa.

O protocolo de aula devera apresentar um roteiro com uma breve
justificativa para a utilizagdo do animal solicitado, seguido das
etapas do desenvolvimento da aula, bem como, em detalhes, a
descricdo dos procedimentos, principalmente em termos de
anestesia e sacrificio.

A autorizagdo para a execugdo, nas dependéncias da Universidade,
dos projetos de pesquisa mediante assinatura do Termo de
Compromisso da Folha de Rosto para pesquisa envolvendo animais,
é de competéncia da Reitoria, por si ou por delegado seu.

IX - DO ENVIO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 14. Caber3 ao responsavel pelo projeto o envio a Comissdo de uma
cOpia do protocoio, anexa ao oficio de encaminhamento.

§1

§2¢0

§3¢

No caso de protocolo enquadrado "em pendéncia®, deverdo ser
cumpridos os prazos estabelecidos no artigo 32, inciso ViIl.

Apos o término da pesquisa, o pesquisador devera obrigatoriamente
enviar 8 CEUA-FACHS um relatério dos resultados e/ou resumo do

trabalho publicado.

Os projetos relativos a atividades didéticas ficam dispensados da
apresentacao de relatérios.

X - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 15. Os projetos para discussdo nas reunides ordindrias deverdo ser
protocolizados junto a Comissdo com antecedéncia minima de quinze (15)
dias das reunides.
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Art. 16. A Comissio, na andlise dos projetos a ela submetidos, podera PUC/SP
valer-se excepcionalmente de técnicos externos (consultores ad hoc), com
o Unico objetivo de auxilio na analise das proposituras.

Art. 17. Os casos omissos serdao analisados e resolvidos pela CEUA-FACHS
em reunido extraordinaria, convocada pelo seu presidente.

Art. 18. O presente Regulamento entrard em vigor na data de sua
publicagdo, apos homologagdo pela Reitoria.

Aprovado pelo Conselho da j
Facuidade de Ciéncias Humanas Homologado pela Reitorja da
e da Salde ~ FACHS, da PUC- puc-sP, em Al 413
SP, em reunido de 04/12/12.
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