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1.0 - PROPOSITO

A Presidente da Fundagéao Oswaldo Cruz, no uso das

atribuigbes que Ihe séo conferidas pelo Decreto de 03

de janeiro de 2017, da Presidéncia da Republica e pelo
Decreto n° 8.932, de 14 de dezembro de 2016 -

Estatuto da Fiocruz,

RESOLVE:

Retificar portaria n.° 926/2013-PR, que aprova o Regimento Interno da Comiss&o de Etica no uso

de animais - CEUA/Fiocruz.

2.0- OBJETIVOS

Das Finalidades:

Art. 1° A Comissdo de Etica no Uso de Animais da Fundagio Oswaldo Cruz (CEUA/Fiocruz),

constituida pela Portaria da Presidéncia n° 099/ 99-PR, de 06/04/99, visa analisar e qualificar, do

ponto de vista ético, as atividades experimentais envolvendo o uso de animais de laborat6rio na

Fiocruz, em conformidade com a legislacao vigente.

§ Unico Os animais referidos neste Regimento s&o os classificados como filo Chordata, sub-filo

Vertebrata, excetuando-se o homem.

Art. 2° A CEUA/Fiocruz esta encarregada de emitir pareceres quanto aos aspectos éticos de todos

os procedimentos envolvendo animais na Fiocruz, considerando a relevancia do propdsito

cientifico e o impacto de tais atividades sobre a preservacao da vida, o bem estar e a protecao

dos animais, fomentando a substituicdo e/ou alternativas ao seu uso.
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§ 1 Estes procedimentos terdo que ser enquadrados sob a autoridade de uma Licenca que seré
outorgada pela Comissao, ap0s a aprovacao de um protocolo especifico.

§ 2 A CEUA/Fiocruz devera desempenhar papel consultivo, deliberativo e educativo, fomentando
a reflexdo ética sobre a atividade cientifica envolvendo animais, seguindo a legislacao brasileira

e as diretrizes nacionais e/ou internacionais estabelecidas por entidades competentes.

Da Posicao e das Ligacdes Funcionais e Institucionais

Art. 30 A CEUA/Fiocruz é uma instancia independente e de munus publico, colegiada e

interdisciplinar, de carater consultivo, deliberativo e educativo.

Art. 40 A CEUA/Fiocruz esta diretamente vinculada a Presidéncia da Fundag¢do Oswaldo Cruz

gue lhe assegurara os meios adequados para seu funcionamento pleno.

Art. 50 A CEUA/Fiocruz cumprira e far4 cumprir, nos limites de suas atribuicbes, o disposto na

legislagéo nacional e nas demais leis aplicaveis a utilizacao de animais, no &mbito da Fiocruz.

Da Organizagéo

Art. 60 A CEUA/Fiocruz é um Colegiado multiprofissional e multidisciplinar composto por, no
minimo, 06 (seis) membros titulares e seus respectivos suplentes, com formac¢do em Medicina
Veterinaria e Biologia, docentes e pesquisadores de areas especificas e representantes de

Sociedades Protetoras de Animais legalmente estabelecidas no Pais.

§ 1o Para ter valor deliberativo, qualquer decisao devera ser tomada na presenca de 50% mais 1

dos membros relatores titulares e suplentes presentes na reunido.
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§ 20 Cada protocolo deverd ter pelo menos o parecer de um Membro-Relator, da Comissao,
responsavel direto pela andlise do processo e sua exposi¢do para votacao da licenca requerida.

§ 30 No caso de duvidas especificas poderéo ser convidados consultores ad hoc para participacao

da analise do projeto.

Art. 70 Os membros da CEUA/Fiocruz, assim como seus consultores ad hoc, no exercicio de suas
atribuicdes, terdo independéncia e autonomia na tomada de decis6es. Para tanto:

a) deverdo manter sob carater confidencial as informacdes recebidas;

b) ndo poderao sofrer qualquer tipo de presséao por parte de superiores hierarquicos e nem pelos
interessados no projeto;

¢) ndo deverdo estar submetidos a conflitos de interesses;

d) deverdo isentar-se de qualguer outro tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de
suas atividades;

e) deveréo isentar-se da tomada de deciséo, quando diretamente envolvidos em um projeto em

exame.

Art. 8o Das decisdes proferidas pela CEUA/Fiocruz cabera recurso a mesma.

§ Unico Esgotadas todas as tentativas de entendimento caberéa recurso ao CONCEA.

Art. 90 A CEUA/Fiocruz devera protocolar em ordem de chegada e manter em arquivo 0s projetos

analisados.

§ Unico Todos os projetos e suas respectivas documentacdes serdo mantidos por 5 (cinco) anos.
Apos esse periodo, a versao final e os documentos mais importantes relacionados serédo enviados

ao arquivo morto, seguindo as normas institucionais.
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Art. 10 A CEUA/Fiocruz devera manter cadastro dos profissionais que realizam procedimentos

com animais, no ambito da Fiocruz.

Do Colegiado

Art. 11 Compete aos membros do Colegiado:

a) comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

b) eleger o (a) Coordenador(a);

c) referendar as indicag6es do(a) Coordenador(a) para as demais fun¢des de Coordenacao;

d) analisar projetos e relata-los aos demais membros do Colegiado para discusséo e deliberacdo
no prazo de 60 dias;

e) justificar auséncia com antecedéncia,

f) indicar membros ad hoc & Coordenacéo;

g) apreciar o Relatorio de Atividade e o Planejamento de atividades futuras;

h) propor a coordenagcdo medidas que julgar necesséarias para o bom funcionamento dos
trabalhos;

i) cumprir e fazer cumprir o disposto na legislagdo nacional que regulamenta o uso ético de

animais.

§ Unico: O n&o comparecimento do membro efetivo a pelo menos 3 (trés) reunides consecutivas

sera motivo da reavaliacdo de sua participacdo na CEUA/Fiocruz.

Art. 12 A duracdo do mandato dos membros do Colegiado € de 2 (dois) anos podendo haver

reconducéo.

§ Unico Na ocorréncia de alteragdo de membros, pelo menos ¥ do Colegiado devera ser mantido.
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Da Coordenacéo

Art. 13 A Coordenacdo é a instancia executiva da CEUA/Fiocruz.

Art. 14 A Coordenacdo da CEUA/Fiocruz € composta pelo (a) Coordenador(a), eleito(a) pelo
Colegiado; pelo(a) Vice Coordenador(a), indicado(a) pelo(a) Coordenador(a) e referendado pelo

Colegiado e pelo Secretario(a).

Art. 15 A Coordenacdo compete:

a) administrar a CEUA/Fiocruz e tomar as providéncias adequadas a execugdo das normas
estabelecidas por esta;

b) propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado, para ulterior aprovacao;

c) elaborar o planejamento e a proposta anual das atividades;

d) elaborar e apresentar ao Colegiado o relatério de atividades do exercicio findo e o planejamento
das atividades futuras;

e) designar membros ad hoc, apés proposta de qualquer membro do Colegiado e aceitacédo do
mesmo;

f) expedir certificados que se fizerem necessarios junto aos orgados de fomento a pesquisa,

periédicos cientificos ou outros.

Art. 16 A duracdo do mandato da Coordenacao é 2 de (dois) anos, podendo haver reconducao de

um ou mais membros por igual periodo.
Do (a) Coordenador (a)
Art. 17 Compete ao(a) Coordenador(a):

a) convocar reunides ordinarias e extraordinarias, coordenando os trabalhos;

b) indicar o(a) Vice Coordenador(a), submetendo a escolha ao referendo do Colegiado;
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¢) indicar membros para funcdes ou tarefas especificas;

d) submeter a apreciacao do Colegiado as propostas de membro ad hoc, de admisséo de novos
membros ou desligamento de membros do Colegiado;

e) representar a CEUA/Fiocruz ou indicar representantes;

f) exercer o voto de desempate;

g) supervisionar os atos, notas oficiais, convites, atas e convocacoes.

Do(a) Vice Coordenador(a)

Art. 18 Compete ao(a) Vice Coordenador(a):

a) substituir o(a) Coordenador (a) quando necessario;

b) auxiliar o(a) Coordenador(a) em suas tarefas;

c) desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo(a) Coordenador(a);

d) supervisionar, com o(a) Coordenador(a), a redacdo de toda a correspondéncia.

Do(a) Secretério(a)

Art. 19 Compete ao(a) secretéario(a):

a) ser responsavel pelos servicos administrativos da CEUA/Fiocruz;

b) secretariar as reunides do Colegiado e as reunides da Coordenacao;

) supervisionar todo o material a ser despachado pela Coordenacéo;

d) divulgar os atos, notas oficiais, convites, atas e convocacdes da Coordenacado e/ou Colegiado.

Da escolha dos membros
Art. 20 O Colegiado da CEUA/Fiocruz sera constituido de membros do quadro permanente da

Fiocruz, convidados pela CEUA ou através de manifestacdo espontanea, podendo ter membros

externos a Fiocruz, desde que com atividade relativa aquelas desempenhadas pela comisséo.
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§ Unico A substituicio de membros afastados devera seguir os mesmos critérios de indica¢ao
definidos neste artigo.

Art. 21 A revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

a) aprovado, quando o protocolo de procedimentos preencher todas as condicfes de eticidade
requeridas;

b) com pendéncia, quando o protocolo possuir aspectos especificos que requeiram melhor
definicdo. Neste caso, poderd haver necessidade de revisdo do protocolo, que devera ser
atendida em 60 (sessenta) dias pelo responséavel do projeto;

¢) ndo aprovado, quando o protocolo ndo atender aos aspectos éticos vigentes;

d) arquivado, quando o responsavel pelo projeto ndo cumprir o prazo citado no item b;

€) suspenso, quando constatado descumprimento dos procedimentos licenciados pela CEUA e/ou

das disposicOes legais.

§ Unico Os membros da CEUA/Fiocruz responderao pelos prejuizos que, por dolo, causarem as

atividades em andamento.

Art. 22 A CEUA/Fiocruz devera apreciar notificacbes de ocorréncias que comprometam oS
principios éticos nas atividades dos projetos licenciados, apurando os fatos e tomando as

providéncias cabiveis, de acordo com a legislacao vigente.

§ Unico A CEUA/Fiocruz em caso de dendncias de irregularidades de natureza ética e alheios aos

projetos licenciados, requerera a dire¢do da Unidade ou a Presidéncia providéncias cabiveis.

§ Unico: A CEUA/Fiocruz em caso de denlncias de irregularidades de natureza ética e alheios

aos projetos licenciados, requerera a Dire¢do da Unidade ou & Presidéncia providéncias cabiveis.
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Do funcionamento

Art. 23 A CEUA/Fiocruz deve ter sua sede localizada no Campus de Manguinhos.

Art. 24 A CEUA/Fiocruz reunir-se-a ordinariamente nas primeiras e terceiras segundas-feiras de

cada més, das 09:00 as 12:00h, sendo possivel a prorrogagdo em caso de necessidade.

Art. 25 A CEUA/Fiocruz podera ser convocada de forma extraordinéria pela Coordenacao, por
motivo relevante, com a presenca de 50% mais 1 dos membros relatores titulares e suplentes
presentes na reunido. Os membros deverdo ser avisados nominalmente com antecedéncia
minima de 3 (trés) dias.

Do Monitoramento

Art. 26 A CEUA/Fiocruz devera monitorar as atividades por ela licenciadas.

§ 1° As atividades do monitoramento deverdo ocorrer, preferencialmente, uma vez ao ano;

§ 2° A CEUA/Fiocruz devera planejar e executar o monitoramento, com a participacao de seus

membros e ad hocs;

§ 3° Apds o0 monitoramento, a CEUA devera emitir relatério & Direcdo da Unidade e a Presidéncia,

apontando os problemas, possiveis solu¢des e medidas cabiveis.

Disposi¢fes gerais e transitorias

Art. 27 O presente Regimento é complementado por normas internas, instrucées e outros atos

regulamentares que forem expedidos.
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Art. 28 O presente Regimento somente poderd ser alterado por proposta de pelo menos 2/3 (dois
tercos) dos membros da CEUA/Fiocruz ou quando for necessaria adequacao a legislagéo vigente.

Art. 29 Os casos omissos ho presente Regimento serdo resolvidos pela Coordenacéo.

3.0 - VIGENCIA

A presente Portaria tem vigéncia a partir da sua data de publicacdo.

vy )
. .

I .

DRA. NISIA TRINDADE LIMA
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