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O que é uma CEUA?

A Comiss3do de Etica no Uso de Animais CEUA da UNISUL — CEUA/UNISUL é um
6rgao deliberativo e de assessoramento da Administracao Superior da Universidade em
matérias normativa e consultiva, nas questdes sobre a utilizacdo de animais para o
ensino e a pesquisa em consonancia aos dispostos nos Art.1° e Art. 8° da Lei Federal
11.794 (Lei Arouca), de 08 de outubro de 2008, a qual regulamenta o inciso VIl do § 1°
do Art.225 da Constituicdo Federal, estabelecendo procedimentos para o uso cientifico
de animais e revogando a lei 6.638, de 08 de maio de 1979.

As CEUAs estdo vinculadas ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia e Inovagdo
(MCTI), obedecendo aos ditames do Conselho Nacional de Controle da Experimentagao
Animal (CONCEA), autarquia criada e regulamentada pelo decreto 6899/2009.

Uma observagao importante pode ser elencada a partir das linhas supracitadas:
o tramite de submissdo de projetos as CEUAs ndo utiliza a Plataforma Brasil (online),
cujo sistema é empregado pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), instancias
regulamentadas pela Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude - Autarquia
vinculada a pasta da Saude do Governo Federal.

Qual o contexto juridico e a obrigatoriedade da existéncia deste tipo de Comissao na
UNISUL?

De maneira simplificada, a CEUA/UNISUL tem por finalidade cumprir, e fazer
cumprir, no ambito da Instituicdo e nos limites de suas atribuicdes, o disposto na
legislagdo aplicavel a criagdo e a utilizagao de animais em atividades de ensino e de
pesquisa, realizadas pelos corpos docente, discente e técnico-administrativo da UNISUL,
além de pesquisadores de outras instituicOes, caracterizando-se a sua atuagdo como
educativa, consultiva, de assessoria e fiscalizacdo nas questdes relativas a matéria de
que trata do seu Regimento Interno (Res 380/2017 CONSUN) sob os aspectos:

i. Etico
ii. Legal: enquadramento na legislacdo vigente.

Vale ressaltar que, segundo os dispostos do Art.1° 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 autébnoma e independente, ainda que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas;
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[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 no Art. 2°
do Decreto 6899/2009, qualquer Instituicdo legalmente estabelecida em territdrio
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
Experimentacdo Animal - CONCEA. (Redacdo dada pela Resolugdo Normativa 3, de 14
de dezembro de 2011)

I.  As instituicbes devem reconhecer o papel legal das CEUAs, observar suas
recomendac¢des 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 que se destinam a supervisao
das atividades de criagdo, ensino ou pesquisa cientifica com animais.

II. A CEUA é o componente essencial para aprovac¢do, controle e vigilancia das
atividades de criacdo, ensino e pesquisa cientifica com animais, bem como para
garantir o cumprimento das normas de controle da experimenta¢dao animal
editadas pelo CONCEA.

Quais projetos/propostas e/ou protocolos devem ser submetidos a uma CEUA?

Serdo avaliadas pela CEUA/UNISUL propostas de atividades relacionadas com
protocolos experimentais de ensino e de projetos de pesquisa em ciéncia basica, ciéncia
aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, producdo e controle da qualidade de drogas,
farmacos, alimentos, imunobioldgicos, instrumentos, ou quaisquer outros testados em
animais, bem como os locais e técnicas de criacdo de animais para esses fins.

Segundo os dispostos no §3° do Art. 1° da Lei 11.794/2008, n3o sdo consideradas
como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas relacionadas a agropecudria.
Complementa-se esse enunciado com os dispostos no artigo 3° abaixo listado:

Paragrafo Unico. Em consondncia a Lei Arouca, ndo se considera
experimento:

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

II. O anilhamento, a tatuagem, a marcacdo ou a aplicacdo de outro método
com finalidade de identificacdo do animal, desde que cause apenas dor
ou aflicido momentanea ou dano passageiro;

lll. As intervencbes ndo-experimentais relacionadas as praticas
agropecuarias

Neste cenario, vale ressaltar que todas e quaisquer atividades académicas que
visem a producdo de conhecimento, pesquisa cientifica, ensino e/ou treinamento
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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. 2° da Lei Arouca, citando-
se sua aplicagdo/extensdo aos animais das espécies classificadas como filo Chordata,
subfilo Vertebrata, observada a legislacdo ambiental.

Onde eu encontro a legislacao referente ao uso de modelos animais nas atividades
académicas?

A Lei Federal 11.794, que em seu capitulo Il, artigo 4°, criou o CONCEA,
representa uma mudanca de paradigma no que tange o uso de animais vertebrados para
ensino e pesquisa no Brasil. Como Lei Federal, gerou condi¢bes para que se
estabelecesse uma politica nacional para o uso de animais no ensino e na pesquisa.
Neste sentido, a pertinéncia, bem como a analise critica da real necessidade do uso de
animais em situacOes experimentais, constituem bases imprescindiveis para que a
sociedade como um todo, compreenda e aceite como justificdvel a participacdo de
animais em procedimentos diddaticos e cientificos. Tarefa dificil que ndo se consolida
sem a introdu¢ao de normas, diretrizes e guias que visem orientar a todos que utilizam
animais nessas areas (Guia Brasileiro De Produg¢do, Manuten¢do Ou Utilizagdo De
Animais Em Atividades De Ensino Ou Pesquisa Cientifica).

Segundo os dispostos do Art. 3° do Decreto 6899/2009, o CONCEA é um d6rgdo
integrante da estrutura do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sendo uma instancia
colegiada multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal, para
coordenar os procedimentos de uso cientifico de animais. No contexto metodolégico,
seguem listadas abaixo as principais Resolu¢cdes Normativas deste érgao que tem por
finalidade auxiliar o preenchimento do formulario unificado (Resolu¢gdo Normativa 27
de 23/10/2015) para submissdo de projetos e/ou propostas a CEUA/UNISUL:

RN 44 -01/08/2019

Baixa o Capitulo “Peixes mantidos em instalagcbes de instituicbes de ensino ou
pesquisa cientifica - II” do Guia Brasileiro de Produgdo, Manuteng¢do ou UtilizacGo
de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

RN 42 -25/07/2018

Capitulo "Equideos mantidos em instalagées de instituiches de ensino ou
pesquisa cientifica" do Guia Brasileiro de Produgdo, Manutengdo ou Utilizacéo de
Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica".
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RN 41 - 25/07/2018

Capitulo "Cdes e Gatos domésticos mantidos em instala¢ées de instituicées de
ensino ou pesquisa cientifica" do Guia Brasileiro de Produgéo, Manuten¢do ou
Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica".

RN 40 - 24/07/2018

Capitulo "Estudos conduzidos com animais silvestres mantidos fora
de instalagbes de instituicbes de ensino ou pesquisa cientifica" do Guia Brasileiro
de Produgéo, Manutengdo ou Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino
ou Pesquisa Cientifica.

RN 39 -20/06/2018

Dispbe sobre restricbes ao uso de animais em procedimentos classificados com
grau de invasividade 3 e 4, em complemento a Diretriz Brasileira para o Cuidado
e a Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica —
DBCA.

RN 38 -17/05/2018

Dispde sobre restricbes ao uso de animais em ensino, em complemento a Diretriz
Brasileira para o Cuidado e a Utilizagéo de Animais em Atividades de Ensino ou
de Pesquisa Cientifica - DBCA

RN 37 -15/02/2018
Baixa a Diretriz da Prdtica de Eutandsia do Conselho Nacional de Controle de
Experimentag¢do Animal — Concea.

RN 34 - 27/07/2017

Institui o Capitulo "Peixes mantidos em instalagcdes de instituicbes de ensino ou
pesquisa cientifica para fins de estudo bioldgico ou biomédico | - Lambari
(Astyanax), Tildpia (Tilapia, Sarotherodon e Oreochromis) e Zebrafish (Danio
rerio)" do Guia Brasileiro de Produg¢do, Manutengdo ou Utilizagdo de Animais em
Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

RN 33 -18/11/2016
Baixa o Capitulo "Procedimentos - Roedores e Lagomorfos mantidos em
instalagdes de instituicdes de ensino ou pesquisa cientifica" do Guia Brasileiro de
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Produgdo, Manutencgdo ou UtilizacGo de Animais em Atividades de Ensino ou
Pesquisa Cientifica.

RN 32 -06/09/2016
Baixa as Diretrizes de Integridade e de Boas Prdticas para Produgdo, Manuteng¢do
ou Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

RN 32 -02/02/2016
Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagdo de Animais em Atividades de
Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA.

RN 29 -13/11/2015

Baixa o Capitulo "Anfibios e serpentes mantidos em instalagdes de instituicées de
ensino ou pesquisa cientifica" do Guia Brasileiro de Produgdo, Manutengdo ou
Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

RN 28 -13/11/2015

Baixa o Capitulo "Primatas ndio humanos mantidos em instalagées de instituicdes
de ensino ou pesquisa cientifica" do Guia Brasileiro de Produgdo, Manutengdo ou
Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

RN 27 -23/10/2015

Dispée sobre a utilizagdo dos Formuldrios Unificados de Solicitagdo de
Autorizagdo para Uso de Animais em Experimentac¢do (Anexo 1) e de Solicita¢do
de Autorizagéo para Uso de Animais em Ensino ou Desenvolvimento de Recursos
Diddticos (Anexo 1l), para solicitago de autorizagdo para uso de animais em
ensino ou pesquisa cientifica pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs,
bem como sobre o Roteiro para Elaborac¢éo do Relatdrio Anual (Anexo lll), e dd
outras providéncias.

RN 25 -29/09/2015

Baixa o Capitulo "Introdug¢do Geral" do Guia Brasileiro de Produ¢do, Manuteng¢do
ou Utilizagdo de Animais para Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica do
Conselho Nacional de Controle e Experimentagcdo Animal — CONCEA.
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RN 24 - 06/08/2015

Dispée sobre os procedimentos para abertura de processo administrativo no
Conselho Nacional de Controle de Experimentagcdo Animal - CONCEA para
apuragdo de infracGo administrativa.

RN 22 - 25/06/2015

Baixa o Capitulo "Estudos conduzidos com animais domésticos mantidos fora de
instalagdes de instituicbes de ensino ou pesquisa cientifica" do Guia Brasileiro de
Produgdo, Manutengéo ou Utilizagéo de Animais em Atividades de Ensino ou
Pesquisa Cientifica do Conselho Nacional de Controle e Experimentagdo Animal -
CONCEA.

RN 17 -03/07/2014
Dispbe sobre o reconhecimento de métodos alternativos ao uso de animais em
atividades de pesquisa no Brasil e dd outras providéncias.

RN 15-16/12/2013

Baixa a Estrutura Fisica e Ambiente de Roedores e Lagomorfos do Guia Brasileiro
de Criagdo e Utilizacdo de Animais para Atividades de Ensino e Pesquisa
Cientifica.

RN 07 -13/09/2012

DispGe sobre as informagdes relativas aos projetos submetidos as Comissdes de
Etica no Uso de Animais - CEUAs a serem remetidas por intermédio do Cadastro
das Instituicbes de Uso Cientifico de Animais -CIUCA.

RN 05 - 14/06/2012
Baixa recomendac¢do as agéncias de amparo e fomento a pesquisa cientifica, na
forma prevista no art. 23 da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008.

RN 01 - Consolidada em 05/09/2012
Dispde sobre a instalagdo e o funcionamento das Comissées de Etica no Uso de
Animais (CEUASs).
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Como ocorre a avaliagdo do meu projeto/proposta de estudo?

A regulamentagao do funcionamento das CEUAs é pautada nos dispostos da Lei
Arouca, o Decreto 6899/2009 e as publicagdes do CONCEA. A partir destes cenarios,
cada IES elabora o regimento interno de sua respectiva Comissdo, dentro da
constitucionalidade legal e no ambito de suas atribuicdes e realidade. Na Universidade
do Sul de Santa Catarina, é seguido o tramite processual interno regrado na Res
380/2017 que atualiza o regimento interno da CEUA/UNISUL, criada a partir da Res
46/2009 do CONSUN.

Neste cendrio, as submissGes se fazem via entrega e registro na Secretaria da
CEUA (campus PB) de maneira presencial, ou via malote (demais campi). 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
Comissdo, com prazo de 30 dias Uteis para a elaboracdo 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.

Vale ressaltar que a avaliagdo das propostas segue o pressuposto da
impessoalidade e do rigor cientifico, baseando-se na legislacdo vigente do pais: o
Parecerista ndo julga uma proposta, em contrapartida, este avalia a adequacdo das
informacdes contidas no formulario unificado, no projeto/proposta de pesquisa ou
protocolo de ensino frente a legalidade para emissao do parecer, recomendando a
Comissdo a caracterizacdo de:

Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucao;

Pendente: quando o colegiado identifica pendéncias ética solicitando
esclarecimentos e/ou alteracdes;

N3o Aprovado: quando o colegiado identifica pendéncias éticas que
impossibilitam sua execugao;

Retirado: quando solicitado pelo pesquisador responsdavel, mediante justificativa
ou quando o pesquisador descumprir o 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 IlI;

O CONCEA resume de forma didatica o contexto supracitado na “Introdu¢do
Geral” contida em seu “Guia brasileiro de produgdo, manutencdo ou utilizacdo de
animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica” além dos dispostos no item 5.2.6
da sua Resolugdo Normativa 30 de 02 de fevereiro de 2016 (DBCA/2016).
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GUIA BRASILEIRO DE PRODUCAO, MANUTENCAO ou UTILIZACAO DE ANIMAIS EM
ATIVIDADES DE ENSINO OU PESQUISA CIENTIFICA
(Introdugdo Geral)

4.2. SUBMETENDO UMA PROPOSTA A UMA CEUA

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

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

J O uso de animais é necessario?

o 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 instalacGes, equipamentos e condicdes do ambiente adequadas e
disponiveis?

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

. Procurou utilizar o menor nimero possivel de animais?

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

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

. Espécie e linhagem dos animais/inbred ou outbred/idade ou peso/sexo;

. Fonte de obtencdo dos mesmos;

. Periodo de adaptacdo;

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

. Se tomar providéncias para melhorar o ambiente dos animais especificar quais;
. Alimentacdo: tipo e composicdo, esquema de alimentacdo e de agua.

4.2.3 Quando do procedimento: método

A descri¢do dos procedimentos dependerd do propdsito da pesquisa. Contudo, algumas
informacgdes serdao sempre necessarias:

. nimero de animais, espécie, sexo e idade;
J proveniéncia dos animais e qualquer tratamento prévio;
J esquema dos procedimentos, tais como hora em que serdo realizados, intervalos

de tomada de amostras e descricdo genérica dos equipamentos utilizados. Em
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procedimentos dolorosos, indicar quais medidas serdo adotadas para evitar ou reduzir
a dor ou o sofrimento;

. grau de severidade;

. no caso de morte humanitaria o método que serd utilizado devera estar descrito
claramente, independente dele ser aplicado durante ou ao final do estudo. Também
deverd ser indicado como serdo descartadas as carcacas ou caddveres.

Estudos adicionais ou alteragdes na proposta; eventos adversos ou
imprevistos e a suspensao da pesquisa deverdo ser informados a Ceua para analise e
decisdao conforme a legislagdo vigente.

A solicitacdo a Ceua deverd conter informagdes suficientes para que a
Comissdo possa avaliar a proposta com seguranca. Em resumo, o projeto deve incluir,
no minimo:

. o titulo do projeto;

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

. objetivos;

. plano de trabalho e cronograma estimado;

. os nomes, fungdes e capacitacdo de todo o pessoal;

o a proveniéncia dos animais e as licengas exigidas, uma vez que a autoriza¢do da

Ceua ndo exclui a necessidade de outras autorizacOes legais cabiveis de
instituicdes como Instituto Brasileiro de Meio Ambiente — Ibama, Fundagao do
Nacional do indio — Funai, Comissdo Nacional de Energia Nuclear — Cnen,
Conselho de Gestdo do Patrimbénio Genético — Cgen, Coordenacdo-Geral da
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, Instituto Chico Mendes
de Conservacdo da Biodiversidade — ICMBio e outras, no caso em que a natureza
do projeto as exigir;

. detalhes de alojamento;

. detalhes do protocolo que serd desenvolvido;

. os beneficios potenciais do projeto;

. uma visdo geral do projeto;

. como os principios de Reducdo, Substituicdo e Refinamento serdo aplicados;

. como os animais serdo monitorados;

. consideracbes como riscos potenciais a outros animais ndo humanos ou

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

O Quadro 1 pode ser utilizado para orientar os pesquisadores sobre questdes
qgue deverao ser consideradas ao planejar e conduzir protocolos de pesquisa. A tabela
objetiva manter o bem-estar e reduzir ao minimo a dor ou distresse dos animais durante
o desenvolvimento dos projetos de pesquisa.
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Quadro 1 - Orientagdo para adesdo aos principios éticos no uso de animais e cuidados com o bem-estar
animal em protocolos de pesquisa

PLANEIAMENTO DO ESTUDO

Avalie se hd alternativas ao uso de animais

Preveja a extensdo da dor e do distresse e encontre formas de evitd-los ou de minimizd-los

Avalie a dor e o distresse antecipados individualmente versus causar menos dor em um ndmero maior de animais

Planeje o protocolo de pesquisa para durar o menor tempo possivel

PLANEJAMENTO DO ESTUDO

Conhega a espécie a ser utilizada, o comportamento normal dela e seus sinais de dor ou distresse

Considere se as técnicas propostas sdo as melhores possiveis

CONDUCAO DO ESTUDO

Monitore os animais para verificar alteragdes no comportamento e sinais de dor e de distresse durante toda a
realizagdo do estudo

Fornega tratamento paliativo para a dor dos animais, ex. cuidados pré e pés-operatérios, leitos confortaveis,
temperatura e umidade ambientes nas faixas de conforto para a espécie, barulho minimo, etc., incluindo anestesia ou
analgesia

Submeta a morte humanitdria, sem demora, qualquer animal que parega estar sofrendo dor ou distresse imprevistos
e que ndo possam ser prontamente aliviados

Avalie complicagdes imprevistas e determine se os critérios para intervengdo e ponto final humanitario sdo
adequados

Continue a revisar as técnicas, procedimentos e métodos para refina-los sempre que possivel

Revise os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) periodicamente

Continue a revisar procedimentos voltados ao cuidado e a administragdo em instalagdes que contenham animais
confinados

Continue a revisar os procedimentos voltados para as boas praticas

Faca relatérios a Ceua conforme necessario

Ficha catalografica elaborada pela Biblioteca de Politica em C&T do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo

B823e Brasil. Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo. Gabinete do Ministro. Conselho
Nacional de Controle de Experimentagdo Animal.

Guia brasileiro de produgdo, manutencdo ou utilizagdo de animais em atividades
de ensino ou pesquisa cientffica: fasciculo 12: estudos conduzidos com animais
domeésticos mantidos fora de instalagbes de instituicdes de ensino ou pesquisa
cientffica [recurso eletrdnico]/coordenadora: Norma Vollmer Labarthe; Cleber Tailor
Melo Carneiro ... [et al.].

Brasilia: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, 2015.
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