REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA DO USO DE ANIMAIS DA

MERCOLAB LABORATORIOS LTDA

Aprova 0 Regimento Interno do
Comité de Etica no Uso de Animais,
da MercoLab Laboratorios Ltda.

O conselho de pesquisa da MercoLab Laboratérios Ltda deliberou, em reunido
extraordinaria realizada no dia 01 de agosto de 2013, e o diretor geral, no uso das

suas atribuicOes estatutarias e regimentais, resolveu:

Art. 1° Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica do no Uso de Animais

(Ceua), da MercoLab, conforme os capitulos I, 11, 11l e IV desta resolucéo.

Art. 2°Esta Resolucédo entra em vigor nesta data.

Cascavel, 01 de agosto de 2013

pondf-

P

Alberto Back
Médico Veterinario, PHD.

Diretor Geral



REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA DO USO DE ANIMAIS DA

MERCOLAB LABORATORIOS LTDA

Capitulo |

Da Natureza e das Finalidades do Ceua

Art. 1° O Comité de Etica no Uso de Animais (CEUA) da MercolLab Laboratérios Ltda,
€ 0 componente essencial para aprovacao, controle e vigilancia das atividades de
criacdo e pesquisa cientifica com animais, bem como para garantir o cumprimento
das normas de controle da experimentacdo animal editadas pelo Conselho Nacional

de Controle da Experimentacédo Animal (CONCEA).

Capitulo Il

Da Organizacéo do Ceua

Secéo |

Da Composicao e Indicacao

Art. 2° O Ceua deve ser composto por membros titulares e respectivos suplentes,

profissionais de reconhecida competéncia técnica e notério saber, de nivel superior,

graduado ou pés-graduado, e com destacada atividade profissional.

Art. 3°0 Ceua € constituido por:

| - Médicos veterinarios, bidlogos, biomédicos e zootecnistas;

Il - Pesquisadores na area especifica, que utilizam animais na pesquisa cientifica;

lll - Pesquisadores em areas ndo especificas, ligados em questbes de ética em



pesquisa;

IV — Responsaveis pelos Biotérios Centrais e/ou setoriais, por unidades de criacéo e

conservacao de animais da Instituicdo MercolLab Laboratérios Ltda;

V — Representante da Sociedade Protetora dos animais, legalmente constituida e

estabelecida no Pais;

§ 1° O Ceua deve ser composto por, no minimo, cinco membros titulares e

respectivos suplentes;

§ 2° Os membros do Ceua sé&o indicados pelo diretor geral da MercoLab e da

Sociedade Protetora dos Animais;

Diretores da Sociedade

8§ 3° O Ceua pode contar com consultores, pessoas pertencentes ou ndo a
MercoLab, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos a analise de protocolos

especificos;

§ 4°E desligado do Ceua, automaticamente, o membro que, sem justificativa prévia,
deixar de comparecer a duas reunides consecutivas ou a trés intercaladas durante

um ano;

Art. 5°0O Ceua tem um coordenador e um vice-coorden ador, escolhidos dentre seus
membros, por votacao direta e nomeadas pelo Diretor Geral, com mandato efetivo,

salvos casos de rescisdo do vinculo com a instituicao.



§ 1°Os membros do Ceua possuem mandato de dois ano s, permitidas recondugdes;

8 2°Em caso de auséncia ou vacancia do coordenador, o vice-coordenador assume

a coordenacao;

8 3° Em caso de auséncia ou vacancia de ambos, assumira a coordenacéo,
temporariamente, o profissional mais antigo entre os membros do Ceua, para num

prazo de trinta dias, proceder a escolha de novo Coordenador;

8 4° Cabe ao Ceua, sempre que houver necessidade de alteracdo do seu
coordenador, do vice-coordenador ou de seus membros, atualizar as informacdes

registradas no Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico de Animais (Ciuca);

Art. 6°Os membros do Ceua, ndo sdo remunerados por essa atividade.

Paragrafo Unico : Fica estabelecida a utilizacdo de dez horas semanais ao
coordenador e de quatro horas semanais para 0s demais membros para o

desenvolvimento de atividades no Comité.

Art. 7°Os membros do Ceua tém total independéncia na tomada das decisdes no
exercicio das suas funcbes, mantendo sob carater confidencial as informacfes
recebidas, sob pena de responsabilizacdo regimental ou legal por eventual

inconfidéncia.



Secéo ll

Das Atribuicdes do Ceua

| - Avaliar todos os protocolos de pesquisa envolvendo animais e seus relatorios

finais, sob os aspectos descritos no art. 10 deste Regimento Interno;

Il - Emitir parecer consubstanciado por escrito e assinado dos protocolos de pesquisa
e seus relatérios finais, no prazo maximo de trinta dias da data da reunido nos quais

foram apreciados;

lIl - Os pareceres emitidos sdo enquadrados em uma das seguintes categorias:

a) Aprovado;

b) Pendente: quando forem solicitadas adequacdes ao pesquisador;

c) Retirado: no caso de transcorrido o prazo estipulado, sem que o pesquisador
realize as adequacdes solicitadas;

d) N&o Aprovado.

IV - avaliar os relatérios finais enviados pelos proponentes, de acordo com modelo

disponibilizado pelo Ceua;

V - emitir o certificado de Conclusdo de Projeto de Pesquisa e Extensdo em

conformidade com exigéncias do Concea, quando o projeto tiver sido finalizado e seu

relatorio final aprovado;

VI - manter a guarda confidencial de todos os protocolos completos e relatorios, por



cinco anos apos o encerramento dos projetos, submetidos ao ceua que ficam a

disposicéo das autoridades competentes;

VIl — desempenhar papel consultivo e fiscalizador, fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia envolvendo animais na pesquisa, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensédo das atividades, devendo, se necessario, adequar o termo

de responsabilidade;

VIII — receber dos pesquisadores, ou de qualquer outra parte, denuncias de abusos
ou de notificacbes sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de
atividades de pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspenséo das

atividades, devendo, se necessario, adequar o termo de responsabilidade;

IX - expedir, no ambito de suas atribuicdes, pareceres e certificados que se fizerem

necessarios relativos a pesquisas e aulas praticas, junto a MercoLab, aos 6rgaos de

fomento & pesquisa.

8 1°No caso do inciso Il, deve ser respeitado 0 qu e segue:

Protocolo de Experimentacdo Animal para Pesquisa (Anexo Il) deve ser

encaminhado até sete dias antes da data prevista para a reunido do Ceua, via

protocolo institucional ou eletrénico (e-mail);

§ 2°0 Ceua deve estabelecer e divulgar cronograma anual de reunides.



Secéo Il

Das Atribuicbes dos Membros do Ceua

Art. 9° Ao coordenador incumbe dirigir e supervisionar as atividades do Ceua e,

especificamente:

- representar o Ceua legalmente em suas relacdes internas e externas;

Il - convocar o Comité e presidir as suas reunides;

[l - suscitar pronunciamento questdes relativas aos protocolos de extensao,

envolvendo animais;

IV — tornar parte nas discussoes e deliberacdes, e quando for o caso, exercer direito

do voto de desempate;

V - indicar, dentre os membros do Ceua, os relatores dos protocolos e consultores,

guando necessario;

VI — indicar membros para a realizacdo de fiscalizacoes, estudos, levantamentos e

emissao de pareceres necessarios a consecucao da finalidade da comisséo;

VIl - encaminhar, quando solicitado, relacdo dos protocolos aprovados, concluidos,

em andamento ou suspensos.



Art. 10. Aos membros do Ceua compete:

| — estudar e relatar nos prazos estabelecidos;

Il - comparecer as reunides, relatando os protocolos proferindo voto ou pareceres e

manifestando;

Il — auxiliar os pesquisadores na informacgao sobre o preenchimento dos protocolos
de pesquisa, relatorios finais ou sobre a necessidade de encaminhamento de outros

materiais e documentos ao Ceua;

IV - fiscalizar e desempenhar atividades que Ihes foram atribuidas;

VI — manter a confidencialidade dos fatos de que tenha conhecimento no exercicio

das suas incumbéncias, entendida essa competéncia também como atribuicdo

compulsoria;

Art. 11. Ao proponente da atividade de pesquisa compete:

| — apresentar o protocolo devidamente instruido, ao Ceua, aguardando o

pronunciamento deste, antes de iniciar as atividades, em conformidade com os

prazos previstos na legislacdo da instituicao;

Il — desenvolver protocolo experimental (modelo do experimento) conforme o

delineado;

Il — em caso de altera¢gdes ou interrupcéo das atividades, o proponente deve solicitar

nova apreciacao, acompanhada de justificativa;



IV — permitir e facilitar as atividades fiscalizadoras, junto as suas instituicbes ou

setores, quando solicitado;

V — manter em arquivo os protocolos e todos os demais documentos, recomendados

pelo ceua.

Paragrafo unico . Em caso de problemas com procedimento de ética e pesquisa, 0

CEUA deve ser imediatamente acionado e, formalmente comunicado, para que

devidas providéncias sejam tomadas.

Capitulo IlI

DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO DO CEUA

Secéo |

Da Estrutura

Art. 12. A MercolLab Laboratoérios Ltda deve fornecer estrutura fisica para exercer-se

a funcéo de secretario do Comité de Etica.

Art. 13. Ao secretario do Ceua incumbe:

| — desenvolver as atividades da secretaria;

Il — manter organizados os documentos;

lIl — preparar o expediente;



IV - manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que

devam ser examinados nas reunides do comité;

V — providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VI — lavrar termos de abertura e encerramento livros de ata e de protocolo,

rubricando e mantendos-o sobre vigilancia;

VIl — providenciar por determinacdo do coordenador, a convocacdo das sessdes

ordinarias e extraordinarias;

VIl — distribuir aos integrantes do comité, a pauta das reunides e 0S processos a

serem relatados;

IX — lavrar as atas de reunides do comité e coletar as assinaturas dos membros;

X — auxiliar o coordenador a elaborar relatério anual das atividades do Comité;

Xl — realizar outras atividades correlatadas que se facam necessarias solicitadas ou

autorizadas pelo coordenador, relativas ao comité.

Secéo ll

Do Funcionamento

Art. 14. As convocacdes ordinarias sao feitas pelo coordenador do Ceua, a cada
més, de janeiro a dezembro e, as extraordinarias a critério do mesmo ou via

solicitacdo da maioria absoluta dos membros.



Paragrafo unico. Em caso de urgéncia justificada, a convocacéo pode ser feita com
gualquer antecedéncia, a critério do coordenador, desde que comprovada a

convocacao de todos os membros.

Art. 15. As reunides sao realizadas com presenca de no minimo, a metade e mais um

dos membros do Ceua.

Art. 16. Cada pauta de reunido é realizada com o0s protocolos de pesquisa,
acompanhandos dos pareceres emitidos e assinados e de outros subsidios, e

apresentada para discussao, se necessario.
Paragrafo unico . A comunicacdo da pauta € realizada, previamente, a todos o0s
membros, com antecedéncia minima de quatro dias Uteis para as reunides ordinarias

e de dois dias uteis para as extraordinarias.

Art. 17. As deliberacdes sao tornadas em reunides, mediante votacao favoravel da

maioria simples dos membros presentes.

Art. 18. As deliberacbes sao consignadas em pareceres consubstanciados,

assinados pelo coordenador.

Art. 19. Os protocolos de pesquisa sdo apreciados por um relator, designado pelo

coordenador do Ceua e um consultor, quando julgado necessario.

Paragrafo Unico . As conclusdes das andlises dos protocolos sdo apresentadas,

para apreciacdo dos membros do comité.

Art. 20. A discusséo € iniciada pelo relatério e parecer do relator, seguidas das



observacdes do consultor, quando for o caso.

Art. 21. A apreciacdo de cada matéria resulta em uma das deliberacdes contidas no

artigo 8 desse regimento.

Art. 22. Os relatores podem solicitar as diligéncias necessarias ao esclarecimento na

matéria proposta para analise.

Capitulo IV

Dos Protocolos de Pesquisa

Art. 23. Os protocolos de pesquisa sujeitos a analise do Ceua, sdo entregues
diretamente na secretaria do Ceua, via protocolo ou também via e-mail, de acordo

com o modelo de protocolo do Ceua, anexo a esta resolucao.

Paragrafo Unico . Os protocolos de ensino, pesquisa e extensdo s&o registrados e
classificados por ordem cronolégica de entrada, identificados com numero e ano do
protocolo, sendo repassados aos relatores, pela secretaria ou pelo coordenador do

Ceua ou, ainda, por membro designado por este.

Art. 24. E vedado ao Ceua a revelacdo dos nomes dos relatores designados para

analise dos protocolos.

Art. 25 A responsabilidade do pesquisador € indelegavel, indeclinavel e compreende

0S aspectos éticos e legais.

Art. 26. Uma vez aprovado o protocolo, o Ceua passa a ser co-responsavel no que se

refere aos aspectos éticos.



Art. 27. Consideram-se certificados para execuc¢do, os protocolos aprovados pelo

Ceua.

Paragrafo Unico . Cada protocolo aprovado gera um certificado de aprovacéo,
emitido em duas vias e assinado pelo coordenador, o qual é encaminhado uma via
formalmente ao pesquisador responsavel, ficando outra via, pareceres e protocolos

respectivos, arquivados, junto ao Ceua.

Capitulo V

Das Disposicdes Finais

Art. 28. Os membros do Ceua tem suas despesas custeadas pela MercolLab

Laboratoérios Ltda., para realizacdo de suas atribuicdes.

Art. 29. O membro do Ceua que estiver envolvido em determinado protocolo de

pesquisa, ndo participa das analises e decisbes pertinentes ao mesmo.

Art. 30. A reviséo ética de todo e qualquer protocolo ndo pode ser dissociada de sua

analise cientifica.



