CAPITULO |

DA NATUREZA E FINALIDADE
Art. 1° A Comiss&o de Etica no Uso de Animais da Universidade do Vale do Paraiba
(CEUA-UNIVAP) é um ¢érgao deliberativo e de assessoramento da Administragao
Superior da Universidade em matéria normativa e consultiva nas questdes sobre a
utilizacdo de animais para o ensino e a pesquisa.
§ 1° O disposto neste Regimento aplica-se aos animais das espécies classificadas
como Filo Chordata, sub filo vertebrata.
§ 2° A CEUA ficara vinculada a Pro-Reitoria de Pesquisa, que devera fornecer o
necessario suporte administrativo para o seu adequado funcionamento.

Art. 2° A CEUA tem por finalidade cumprir e fazer cumprir, no ambito da UNIVAP e
nos limites de suas atribuicdes, o disposto na Lei n° 11.794, de 8 de outubro de
2008, em seu Decreto regulamentador 6.899, de 15 de julho de 2009, e nas
resolugdes normativas do CONCEA (Conselho Nacional de Controle de
Experimentagdo Animal), caracterizando-se a sua atuacdo como educativa,
consultiva, de assessoria e fiscalizagdo nas questdes relativas a matéria de que trata
este Regimento.

Art. 3° Para os fins deste Regimento sao consideradas como:

| — Atividades de pesquisa todas aquelas relacionadas a ciéncia basica, ciéncia
aplicada, ao desenvolvimento tecnoldgico, a produgéo e ao controle de qualidade
de drogas, medicamentos, alimentos, imunobioldgicos, biomateriais, instrumentos e
quaisquer outros procedimentos testados em animais;

Il — Atividade de ensino todas aquelas relacionadas as ciéncias médicas, bioldgicas
e agroveterinarias, para a visualizagdo de fendmenos fisiologicos e/ou
comportamentais, aquisicao de habilidades cirurgicas e zootécnicas, que utilizem,
para isso, animais vivos.

Paragrafo unico. Todas as atividades especificadas no caput deste artigo deverao
ser submetidas, previamente, a CEUA, através de Protocolo de Ensino ou de
Pesquisa.

Art. 4° Considera-se atividade de ensino ou de pesquisa desenvolvida no ambito da
UNIVAP, para os efeitos desta regulamentacgéo, toda aquela cujo desenvolvimento
tenha ocorrido em suas dependéncias fisicas ou tenha sido efetuado por qualquer
pessoa que faca parte de seus quadros de pessoal docente, discente ou técnico-
administrativo.



Paragrafo unico. No caso especifico de execugao direta ou orientagao principal de
atividade de pesquisa ou ensino em outra instituicdo, cabera apenas a apresentacao
a CEUA da UNIVAP para ciéncia, do certificado de credenciamento da atividade
junto a CEUA dessa instituicdo, desde que esteja regularizada junto ao CONCEA.
CAPITULOII
DA CONSTITUIGAO E DO FUNCIONAMENTO
Art. 5° A CEUA sera constituida de sete membros efetivos, sendo:

| — um docente doutor, representante das Ciéncias Biologicas;

Il — um docente doutor, representante da Saude;

[Il - um docente doutor, representante da Engenharia Biomédica

IV — um médico veterinario, de funcdo, portador de registro no CRMV, pertencente
aos quadros da Universidade;

V — um responsavel técnico do Biotério da Universidade;

VI — um representante indicado por organizagdo ndo governamental dedicada a
protecédo de animais, legalmente estabelecida, com representatividade no Estado de
Sao Paulo;

VIl — um representante do Centro de Reabilitagcao de Animais Silvestres

§ 1° Os representantes de que tratam os incisos | a V serao indicados pelo pro-reitor
de Pesquisa, sendo todos designados por ato do pro-reitor de Pés graduacgéo.

§ 2° Os representantes referidos no caput deste artigo terdo cada qual um suplente
escolhido ou indicado da mesma forma que o membro titular, para substitui-los nas
suas faltas e impedimentos e que, em caso de vacancia, a qualquer época,
completara o seu mandato.

§ 3° O mandato dos membros da CEUA sera de dois anos, admitindo-se a
possibilidade de reconducéo.

Art. 6° Para suprir a necessidade de consultoria na area juridica, a CEUA podera
recorrer a assessoria juridica a ser prestada por procurador indicado pela UNIVAP.
Art. 7° A CEUA terd um presidente e um vice-presidente, indicados pela pro-reitoria,
dentre os membros que sejam integrantes do quadro de pessoal permanente da
Universidade.

Paragrafo unico. O mandato do presidente e do vice-presidente sera de dois anos,
admitindo-se possibilidade de recondugéo.



CAPITULO IlI
DAS COMPETENCIAS DA COMISSAO
Art. 8° Compete a CEUA:
| — examinar os protocolos experimentais ou pedagogicos aplicaveis aos projetos de
pesquisa cientifica ou procedimentos de ensino a serem realizados na UNIVAP,
para determinar sua compatibilidade com a legislagao aplicavel;

Il — manter registro atualizado dos protocolos experimentais ou pedagoégicos de que
trata o inciso I;

[l — manter cadastro dos pesquisadores e docentes que desenvolvam protocolos
experimentais ou pedagogicos de que trata o inciso |;

IV — expedir, no ambito de suas atribui¢des, certificados que se fizerem necessarios
perante 6rgdos de financiamento de pesquisa, periddicos cientificos ou outras
entidades;

V — investigar acidentes e irregularidades em relagéo a legislagcao de que trata o art.
2° no curso das atividades de manutencdo e uso dos animais na UNIVAP e
instituicdes conveniadas, relatando-os ao CONCEA no prazo maximo de trinta dias,
contados a partir da data de ciéncia do evento;

VI — estabelecer programas preventivos, realizar visitas de fiscalizagdo sem aviso
prévio as unidades da UNIVAP onde estdo sendo executados os referidos
protocolos, com vistas a garantir o funcionamento e a adequacéo das instalagdes
sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas definidas pelo CONCEA,;

VII — solicitar e manter relatorio final dos projetos realizados na instituicdo que
envolvam uso cientifico de animais;

VIII — avaliar a qualificagdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades de
criagcdo, ensino e pesquisa cientifica, de modo a garantir o uso adequado dos
animais;

IX — divulgar normas e tomar decisGes sobre procedimentos e protocolos
pedagogicos e experimentais, desde que ndo sejam menos restritivas do que o art.
2°;

X — consultar formalmente o CONCEA sobre assuntos de seu interesse, quando
julgar necessario;



XI — desempenhar outras atribuicdes, conforme deliberagcdes do CONCEA,;

Xl — incentivar a adogao dos principios de refinamento, redu¢ao e substituicdo no
uso de animais em ensino e pesquisa cientifica;

Xl — manter cadastro de especialistas, para consultas ad hoc nos casos em que a
comissao se julgar inapta para avaliar alguma matéria, os quais deverao assinar
termo de concordancia e adeséo a este regimento;

XIV — manter informadas as fontes fornecedoras de animais das decisdes da CEUA-
referentes aos protocolos de ensino e pesquisa;

XV — propor alteragdes no seu regimento interno;

XVI — deliberar sobre os atos ad referendum da presidéncia da Comissao.
§ 1° Das decisdes proferidas pela CEUA cabe recurso, sem efeito suspensivo, ao
CONCEA.

§ 2° Os membros das CEUA responderao pelos prejuizos que, por dolo ou culpa,
causarem as atividades de ensino ou de pesquisa cientifica propostas ou em
andamento.

§ 3° Os membros das CEUA estdo obrigados a resguardar os direitos de
propriedade intelectual e segredo industrial, sob pena de responsabilidade.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES E RESPONSABILIDADES DOS MEMBROS DA COMISSAO

Art. 9° Sao atribuicées do presidente da CEUA:

| — Convocar e presidir as reunides da CEUA, com direito a voto, inclusive de
qualidade;

Il — organizar relatérios e envia-los aos 6rgaos competentes;
[l — executar as deliberagdes da CEUA,;
IV — constituir subcomissoes;

V — distribuir para analise e parecer, os protocolos submetidos a CEUA,;



VI — proceder a exclusdo e substituicdo de membro que faltar a mais de trés reunides
consecutivas ou a seis alternadas da CEUA, sem ter apresentado ao presidente
justificativa por escrito e devidamente documentada de sua auséncia;

VIl — solicitar a exclusao e substituicido de membro que ndo pautar sua conduta no
que é disposto nos arts. 8° e 11 deste Regimento;

VIII — assinar os certificados emitidos pela CEUA;

IX — representar a CEUA, ou indicar substituto, em eventos ou outras atividades
relacionadas a atuacao da CEUA;

X — deliberar ad referendum da Comissao, quando for justificado pela urgéncia da
situacao, sobre as competéncias da CEUA definidas no art. 8°, exceto para o inciso
I, no que concerne a aprovagao final de protocolo

Art. 10. Sao atribuicbes do vice-presidente:
| — Exercer as competéncias previstas no art. 9°, nos impedimentos ou afastamentos
do presidente;

Il — auxiliar o presidente no desempenho de suas fungdes.

Art. 11. Sao atribuicbes dos membros da CEUA:

| — Assinar termo de concordancia e adesao a este Regimento no inicio de suas
atividades;

[l — participar das reunides, ordinarias ou extraordinarias, quando convocados;
[Il — relatar os protocolos que Ihes forem distribuidos pelo presidente;

IV — assegurar o sigilo sobre o assunto de que tratam os protocolos, pareceres, e
decisbes da CEUA,;

V — fundamentar-se na legislagdo em escopo neste Regimento, para o exercicio de
suas atividades;

VI — requisitar a presidéncia auxilio de assessores ad hoc, para a anadlise de
protocolos, quando necessario.



Paragrafo unico. Caso os membros da CEUA infrinjam as disposi¢coes constantes
deste Regimento ou documentos similares, facultara ao representante legal da
UNIVAP o direito de considera-los imediatamente desvinculados da comissao e
sujeitos a processo administrativo.
CAPITULO V

DO SIGILO E DA CONFIDENCIALIDADE
Art. 13. Os membros da CEUA reconhecem que terdo acesso a informacdes
confidenciais, previamente ou durante as reunides da comissao, relacionados as
atividades de pesquisa da UNIVAP.
§ 1° Por informacéo confidencial entende-se, mas nao se limita a, toda informacéao
relativa as operacgoes, processos, planos ou intengdes, informagao sobre produgao,
instalagbes, equipamentos, dados, habilidades especializadas, projetos, métodos e
metodologia, fluxogramas, especificagbes, componentes, férmulas, produtos,
amostras, diagramas, desenhos, informacgdes relativas a planos de negdcios, dados
financeiros, producdo industrial, processos e procedimentos, precos, desenho de
esquema industrial, patentes, segredos de negdcios, oportunidades de mercado,
Know-how, linhagens, direito autoral, indicagbes geograficas, cultivares, bases de
informacgéao tecnoldgica, programa de computador, marcas e questdes relativas a
negocios, estratégias, produtos e tecnologias novas e existentes e outras
informagdes relacionadas a UNIVAP ou instituicbes com que a UNIVAP se
relacione.

§ 2° Os membros da CEUA nao poderao usar qualquer informagéo confidencial,
nem as divulgar a qualquer pessoa, exceto para as finalidades autorizadas pela
direcdo da UNIVAP.

§ 3° Os membros da CEUA se obrigam, por si, a manter o mais completo e absoluto
sigilo no tocante as atividades de pesquisa realizadas pela UNIVAP, quaisquer
dados, materiais, resultados, informagdes, documentos, especificagdes técnicas,
comerciais, inovagdes, aperfeicoamentos, féormulas de que venha a ter
conhecimento ou acesso em razao de sua participagado nesta comissao, sejam eles
de interesse da UNIVAP ou de terceiros, mantendo-os devidamente protegidos,
tomando as providéncias necessarias para assegurar que 0S mesmos nao possam
ser revelados ou duplicados para uso de qualquer pessoa, sob pena de responder
juridicamente pelas perdas e danos sofridos pelos seus autores intelectuais ou pela
UNIVAP.

§ 4° Os membros da CEUA, apds serem formalmente desligados desta comisséo,
deverdo ainda assegurar o mesmo nivel de sigilo definido no paragrafo anterior,



enquanto incidir sobre as informagdes a que tiveram acesso, os direitos legais de
propriedade intelectual.

§ 5° Os membros da CEUA ndo manterao cépias dos documentos do banco de
dados da CEUA a que tiverem acesso, bem como se comprometem a resguardar o
acesso ao banco de dados eletrénico da CEUA apenas a si proprio.

§ 6° Os termos desse sigilo e confidencialidade ndo impedem que qualquer membro
da CEUA encaminhe denuncias diretamente ao CONCEA, caso entenda que
decisbes tomadas por esta CEUA infringiu o Art. 2° deste regimento, ou outra
legislagdo que se sobrepuser a ele.

CAPITULO VI

DOS PROCEDIMENTOS
Art. 14. O docente ou pesquisador responsavel por projeto de ensino ou pesquisa
que envolva o uso de animais devera apresenta-lo a CEUA, na forma de protocolo
especifico, e s6 podera executa-lo mediante decisédo favoravel da comisséo.
Paragrafo unico. Os protocolos de ensino ou de pesquisa submetidos a CEUA
deverao conter todas as informacdes e documentos solicitados em formulario
disponibilizado para esse fim, sob pena de ndo serem analisados.
Art. 15. Caso uma aula pratica envolvendo o uso de animais vier a ser ministrada
para mais de uma turma e/ou disciplina e por varios professores, a respectiva
faculdade devera designar um docente responsavel que submetera a CEUA o
protocolo de ensino da referida aula pratica.
Paragrafo unico. No caso de um professor responsavel por protocolo de ensino
aprovado vier a ser substituido na ministragao da respectiva aula pratica, a direcao
da faculdade/coordenagéo do curso devera comunicar previamente a CEUA sobre
a alteracao, com a anuéncia dos docentes envolvidos.
Art. 16. O credenciamento do protocolo tera validade de até quatro anos, podendo
ser suspenso ou revogado a qualquer momento caso sejam constatadas
irregularidades na sua execugao.
Paragrafo unico. O credenciamento podera ser renovado por igual periodo,
mediante a analise do pedido, o qual devera ser acompanhado por um relatério, de
acordo com o formulario fornecido pela CEUA, referente ao periodo de
credenciamento anterior.
Art. 17. As fontes fornecedoras de animais no ambito da UNIVAP deverao estar
devidamente cadastradas junto a CEUA, e o fornecimento de animais ficara
condicionado ao prévio credenciamento do respectivo protocolo de ensino ou de
pesquisa pela comissao.



§ 1° No caso de suspenséao ou revogacgao do credenciamento do protocolo a que se
refere o caput deste artigo, a fonte fornecedora dos animais sera imediatamente
comunicada do fato e estara impedida de continuar fornecendo animais para aquele
protocolo.

§ 2° No caso de alteragdes no protocolo referente ao fornecimento de animais, a
fonte fornecedora dos animais sera imediatamente comunicada do fato pela CEUA.

Art. 18. A CEUA tera um prazo de sessenta dias, dentro do calendario académico
da UNIVAP, para emitir parecer sobre cada protocolo submetido, que sera apreciado
e votado em reunido plenaria.

Art. 19. Os protocolos analisados pela CEUA poderdo enquadrar-se em uma das
seguintes modalidades:

| — “aprovado’;

Il — “pendente’;
Il — “indeferido”.

§ 1° Qualquer que seja o resultado da analise do protocolo, o responsavel devera
ser cientificado dele, seja por meio fisico ou eletrénico, pela CEUA.

§ 2° Se o protocolo for colocado em diligéncia, o responsavel tera o prazo de trinta
dias apos a emissao de aviso eletrdnico correspondente para realizar as corregcdes
ou proceder as justificativas necessarias a nova analise pela CEUA, sendo retirado
definitivamente de pauta e arquivado caso ndo haja manifestagdo dentro desse
prazo.

§ 3° Protocolo aprovado com condi¢des implica que este pode ser executado desde
que as condi¢des estabelecidas pela CEUA sejam satisfeitas.

§ 4° Protocolo indeferido tem direito a recurso, desde que fundamentado, dirigido a
comissao em até dez dias apds o responsavel pelo protocolo ter sido cientificado da
decisao, devendo a CEUA emitir parecer final ao recurso em até dez dias apods seu
recebimento.

§ 5° E de responsabilidade do pesquisador manter em seu cadastro junto & CEUA
ao menos um endereco eletrdnico ativo.

§ 6° Das decisdes proferidas pela CEUA cabem recurso, sem efeito suspensivo, ao
CONCEA.



CAPITULO VII

DAS REUNIOES DA COMISSAO
Art. 20. A CEUA devera reunir-se ordinariamente uma vez por més ou
extraordinariamente, sempre que necessario, a juizo do presidente ou por
convocagao da maioria simples dos seus membros.
Art. 21. Os membros da CEUA serdo convocados para reunidao com, no minimo,
quarenta e oito horas de antecedéncia, a menos que a urgéncia da reunido
extraordinaria ndo permita a manutencao desse prazo.
Paragrafo unico. No impedimento do titular, automaticamente sera convocado o
respectivo membro suplente.
Art. 22. A auséncia nao justificada de membro da CEUA a trés reunides
consecutivas ou a seis alternadas sera motivo para a sua excluséo, indicando-se
novo representante suplente e efetivando-se o suplente indicado anteriormente
como titular.
Art. 23. A CEUA s6 podera deliberar com a presencga de, no minimo, metade mais
um de seus membros com direito a voto.
§ 1° A reunido da CEUA somente podera iniciar em primeira convocagao com a
presenca de, no minimo, metade mais um de seus membros.

§ 2° Se for verificada a falta de quorum apos trinta minutos da hora determinada
para o inicio da reunido em primeira convocagao, sera lavrado termo de
encerramento na lista de presenca, a ser assinado pelo presidente.

§ 3° Em segunda convocagéao, as decisdes poderao ser tomadas com a presenga
de no minimo cinco membros, e a reunido podera ser realizada apos lavrado o termo
de encerramento da primeira convocagao.

Art. 24. Todas as reunides serdo registradas em forma de atas e serédo apreciadas
e ratificadas até a data da reunido ordinaria seguinte. As atas aprovadas pela
maioria dos membros em reunido serdo assinadas pelo presidente ou por seu
representante legal e serdo devidamente arquivadas na secretaria da CEUA.
CAPIiTULO VIII

DOS PESQUISADORES, DOCENTES E RESPONSAVEIS TECNICOS
Art. 25. Aos pesquisadores, docentes e responsaveis técnicos por atividades
experimentais, pedagogicas ou de criagdo de animais compete:
| — assegurar o cumprimento das normas de uso ético de animais;

Il — submeter a CEUA proposta de atividade, especificando os protocolos a serem
adotados;

[Il — apresentar, antes do inicio de qualquer atividade, as informagdes e a respectiva
documentacéo, na forma e conteudo definidos pela CEUA;



IV — assegurar que as atividades serdo iniciadas somente apos decisdo técnica
favoravel da CEUA e, quando for o caso, da autorizagdo do CONCEA,;

V — solicitar a autorizagao prévia a CEUA para efetuar qualquer mudanga nos
protocolos anteriormente aprovados;

VI — assegurar que as equipes técnicas e de apoio envolvidas nas atividades com
animais recebam treinamento apropriado e estejam cientes da responsabilidade no
trato dos mesmos;

VII — notificar a CEUA as mudangas na equipe técnica;

VIl — notificar imediatamente a CEUA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de
qualquer acidente envolvendo animais, fornecendo informagdes que permitam
acoes saneadoras;

IX — estabelecer junto a instituicdo responsavel mecanismos para a disponibilidade
e a manutengao dos equipamentos e da infraestrutura de utilizagdo de animais para
ensino e pesquisa cientifica;

X — fornecer a CEUA informacgdes adicionais, quando solicitadas, e atender a
eventuais auditorias realizadas.

CAPITULO IX
DAS PENALIDADES

Art. 26. Constatada evidéncia de pratica no uso de animais dissonante com este
Regimento, com a legislagdo em vigor ou com o que foi aprovado no ato de
credenciamento do respectivo protocolo de ensino ou de pesquisa, a CEUA
determinara a paralisagao imediata da execugdo do mesmo, sem prejuizo de outras
medidas cabiveis, até que a irregularidade seja sanada.
Paragrafo unico. A CEUA oferecera denuncia ao CONCEA. Paralelamente, serao
advertidas as instancias administrativas da UNIVAP a que se vincula o responsavel
pelo ato.
Art. 27. Ao responsavel por projeto que tenha obtido parecer desfavoravel ou cujo
credenciamento tenha sido suspenso ou revogado sera vedada a realizagdo do
protocolo de pesquisa, sob pena das medidas administrativas e/ou judiciais cabiveis.

CAPITULO X

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 28. A CEUA observara o recesso estabelecido no calendario dos cursos de
graduacgao da Universidade.



Art. 29. A CEUA adaptara suas normas de funcionamento as resolugdes do
CONCEA ou de outro 6rgao legalmente constituido que venha a sucedé-lo.

Art. 30. Os casos nao previstos neste Regimento serdo resolvidos pela CEUA.

Art. 31. Este Regimento somente podera ser alterado em reunido convocada para
esse fim, com a maioria simples dos participantes.



