SOBRE O PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO

Este formulário, além de devidamente preenchido, deverá ser acompanhado de:
· Anexo I - Termo de Responsabilidade (para todos os projetos);

· Anexo II - Termo de Consentimento (para projetos envolvendo animais de terceiros ou comunitários);
· Anexo III - Dados Complementares (para todos os projetos).
Observação:

Alguns projetos poderão vir a exigir autorizações legais conforme a sua natureza, antes do início das atividades com animais, emitidas por outras instituições, como, por exemplo:

1. Coordenação Geral da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio);

2. Sistema de Autorização e Informação em Biodiversidade (SISBIO);

3. Instituto Brasileiro de Meio Ambiente (IBAMA);

4. Comissão Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

Sobre o preenchimento:

Para melhorar a utilização deste formulário, destacaremos alguns aspectos condizentes com o preenchimento preconizado pelo CONCEA.

· Todos os campos devem ser preenchidos. Quando for o caso, preencher com “não se aplica”;

· Preencha os dados solicitados sem alterar o layout da página, seguindo o roteiro proposto;

· Nos casos em que se apontem as alternativas “SIM” e “NÃO”, marcar com um “X” a opção cabível, e justificar quando for o caso, ou preencher com “não se aplica”;

· Para outras possíveis questões envolvendo múltipla escolha, seguir o mesmo raciocínio;

· Alguns campos trarão orientações para o preenchimento, em cor vermelha. Pedimos que nesses casos, se digite, ou se cole o texto, por sobre estas orientações, deletando as orientações em vermelho;
· Quando indicado um número máximo de linhas para a resposta, acatar o limite;

· Ao final, verificar se a fonte está sempre na cor preta.

Sobre o envio:

a) O formulário deverá ser enviados à CEUA IFSUDESTEMG, apenas em formato digital, pelo e-mail submissao.ceua@ifsudestemg.edu.br

b) O Anexo I (Termo de Responsabilidade), deverá ser preenchido com data, impresso e assinado, sendo então digitalizado e “colado” no formulário.

c) O Anexo II (Termo de Consentimento), quando for o caso, deverá ser preenchido com data e impresso, e então assinado pelo responsável pelo projeto e pelo proprietário ou responsável pelos animais, sendo então digitalizado e “colado” no formulário..
d) O Anexo III (Dados Complementares) deverá ser preenchido e mantido o arquivo no formato WORD ou similar.
e) Manter todos os anexos no mesmo documento do formulário, identificando o formulário (ao salvar para enviar) com o nome do responsável pelo projeto.
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COMISSÃO DE ÉTICA NO USO DE ANIMAIS

FORMULÁRIO PARA SOLICITAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO PARA USO DE ANIMAIS EM PESQUISA, EXTENSÃO, ENSINO OU TREINAMENTO

OBSERVAÇÃO: os textos em vermelho são orientações para o preenchimento deste formulário, mas para que o documento preenchido tenha melhor apresentação, e facilite sua leitura, além de facilitar sua eventual impressão, pedimos que, uma vez concluído o preenchimento, se apaguem todas as notas em vermelho, inclusive esta, antes de encaminhar à CEUA.

1. TÍTULO DO PROJETO

	Título do Projeto
	

	Área(s) do conhecimento (Nº e Nome)
	


Lista das áreas do conhecimento disponível em:

http://www.capes.gov.br/images/stories/download/avaliacao/TabelaAreasConhecimento_072012.pdf
1.1 Natureza do Experimento

	(  ) Iniciação Científica
	(  ) Mestrado
	(  ) Doutorado        (  ) Ensino
	(  ) Outros:_________


2. RESPONSÁVEL

	Nome completo
	
	

	Instituição
	
	

	Unidade
	
	

	Departamento/Disciplina
	
	

	Experiência Prévia
	Não (    )
	Sim (    )
	

	Treinamento
	Não (    )
	Sim (    )
	

	Vínculo com a Instituição
	(   )
	Docente
	

	
	(   )
	Técnico Administrativo em Educação
	

	
	(   )
	Outro:  ________________________
	

	Telefone
	
	

	Localização
	
	

	E-mail
	
	


3. COLABORADORES

	Nome completo
	

	Instituição
	

	Nível acadêmico
	

	Experiência prévia (anos)
	

	Treinamento (especificar)
	

	Telefone
	

	E-mail
	


Obs.: Utilize esta tabela para o preenchimento de um colaborador. Copie, cole e preencha a tabela, quantas vezes forem necessárias, até que todos os colaboradores sejam contemplados.
4. PRAZO VIGÊNCIA DA AUTORIZAÇÃO

	Início: ...../..../.......
	Término: ..../..../.......


4.1 Período (em dias) de efetiva utilização de animais nas atividades de pesquisa

	


5. OBJETIVOS (na íntegra)

	Enuncie os objetivos geral e específicos, a serem alcançados pelo projeto.




6. JUSTIFICATIVA E RELEVÂNCIA

	Faça um relato da situação-problema abordada, citando dados ou informações significativas que possam delimitar seu contexto, baseadas em revisão bibliográfica relevante e atualizada. Justifique e fundamente sua defesa e linha de atuação/tema apoiada em argumentações teóricas e/ou científicas da pesquisa, como os conceitos, os paradigmas empregados e outros na construção do objeto de pesquisa.

Informe os resultados (impacto científico, benefícios aos indivíduos estudados, etc.) e/ou produtos (inovação, publicações, participações em eventos, registro de propriedade intelectual, etc.), bem como, os impactos esperados.

Obs: Utilize no máximo 15 linhas para essa justificativa/relância.


Obs: A justificativa deverá conter as bases científicas para o estudo proposto, particularmente os dados prévios in vitro e in vivo que justifiquem a experimentação em animais. Dados prévios obtidos em modelos in vitro ou in silico devem ser incluídos na justificativa para a utilização de animais. A simples ausência de estudos prévios com animais não é justificativa suficiente para sua utilização. Deverá ser incluído o “estado da arte” para permitir a avaliação se projetos similares já foram realizados e assim evitar duplicação de resultados e utilização desnecessária de animais.
Obs.: O potencial impacto da utilização dos animais para o avanço do conhecimento científico, a saúde humana, e/ou a saúde animal devem ser incluídos neste item. Deve ficar claro que os benefícios potenciais da atividade envolvendo animais em pesquisa ou ensino se sobrepõem às consequências negativas da experimentação animal.
7. RESUMO DO PROCEDIMENTO

	De forma breve, apresente a metodologia de seu projeto, objetivos, materiais para atingir os objetivos pretendidos.
Descrever a quantidade, espécie e categorias de animais envolvidos. Relatar todos os procedimentos com os animais. Início e término. Destinação dos animais ou carcaças. Etc.
Obs: Utilize no máximo 20 linhas para esse resumo.


8. MODELO ANIMAL

	Espécie ou grupo taxonômico, e nome vulgar, se existir.


Obs.: O responsável deve justificar a espécie ou grupo taxonômico e os procedimentos a serem empregados em função do sistema biológico a ser estudado. A opção por um determinado modelo animal deve ter consistência científica e não ser influenciada por conveniência ou orçamento.
8.1 Procedência (Biotério, fazenda, aviário, etc.)
	Nome
	Nome da propriedade e/ou do proprietário

	Localização
	Cidade, Estado, Localidade, Bairro,etc.

	Animal silvestre
	Não   (   )

Número da solicitação ou autorização do SISBIO:

	Outra procedência?
	Não   (   )

Qual?

	O animal é geneticamente modificado?
	Não   (   )

Número do CQB:


Obs.: 1ª: a autorização da CEUA não requer a existência de licença prévia de outras instituições. Entretanto, o responsável deve obter todas as autorizações legais cabíveis que a natureza do projeto exigir antes do início das atividades com animais como, por exemplo, autorizações de instituições como Instituto Brasileiro de Meio Ambiente – IBAMA, Fundação do Nacional do Índio – FUNAI, Comissão Nacional de Energia Nuclear – CNEN, Conselho de Gestão do Patrimônio Genético – CGEN, Coordenação-Geral da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança – CTNBio, Instituto Chico Mendes de Conservação da Biodiversidade – ICMBio, dentre outras.
Obs.: 2ª: O proponente deve priorizar a obtenção de animais de fornecedores credenciados no CONCEA. A aquisição de animais de fornecedores não credenciados deve ser devidamente justificada, observando-se, neste caso, o disposto na Resolução Normativa nº 26 de 29 de setembro de 2015. A CEUA da instituição de ensino ou de pesquisa científica credenciada no CONCEA, que compra ou recebe animais de estabelecimento comercial ou de produtor local, que não possui como objetivo principal produzir ou manter animais para atividades de ensino ou pesquisa, deverá manter cadastro desse fornecedor, mediante registro do nome do proprietário, do endereço do respectivo estabelecimento e do CNPJ, ou CPF, quando for o caso, nos termos do § 1º do art. 1º da RN nº 26, de 2015 (DOU de 02/10/2015, Seção 1, p.10).
8.2. Tipo e Característica

	Animal
	Linhagem/Raça
	Peso Aprox.
	Quantidade

	
	
	
	M
	F

	Ex: Caprino
	alpina
	Kg
	0
	25

	
	
	
	     Total:      25


* No caso de animais silvestres de vida livre, quando não for possível estimar o quantitativo, o número de animais efetivamente utilizados deverá constar no Relatório Anual da CEUA, assim como as demais informações constantes desta tabela.

** Animais cativos.

8.3. Métodos de Captura (somente em caso de uso de animais silvestres)

	Se não for o caso de uso de animais silvestres, escreva “não se aplica”.


Obs.: Deve incluir não somente a descrição detalhada dos equipamentos utilizados na captura como também estratégias para minimizar o estresse sofrido pelo animal capturado inclusive durante eventual          transporte, manipulação e marcação. Animais deverão ser soltos na mesma região de captura e nas mesmas condições nas quais foram capturados, conscientes e alertas.  
8.4. Planejamento Estatístico/Delineamento Experimental

	Projetos envolvendo animais devem garantir que resultados sejam estatisticamente válidos e obtidos com o menor número possível de indivíduos.

Os pesquisadores devem, sempre que possível, buscar orientação do bioestatístico de sua instituição para a elaboração do projeto a fim de que saibam, antecipadamente, como os dados serão analisados.

Outro ponto que deve ser considerado ao desenhar uma pesquisa é o tamanho da amostra. Uma amostragem muito pequena não permitirá que o efeito estudado seja detectado com algum grau de confiabilidade. Entretanto, uma amostragem muito grande leva a um uso desnecessário de animais.

Pesquisas bem concebidas e analisadas corretamente podem levar a uma redução no uso de animais e aumentar a validade científica dos resultados.


Obs.: O planejamento estatístico deve embasar a solicitação do número de animais a serem utilizados no projeto. Dados prévios do responsável ou obtidos da literatura devem ser utilizados para o cálculo formal do tamanho da amostra. Deve ser utilizado o número mínimo de animais para a obtenção de resultados estatisticamente válidos.
8.5. Grau de Invasividade: (1, 2, 3 ou 4)

	Grau de Invasividade
	1  (   )
	  2  (   )
	  3  (   )
	    4  (   )

	Serão usados materiais biológicos destes exemplares em outros projetos?

        Sim   (   )               Não   (   )
	Quais? Se já aprovado pela CEUA, mencionar os números do protocolo:


GRAU DE INVASIVIDADE – definições segundo o CONCEA.

· GI 1 = Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou estresse (ex.: observação e exame físico; administração oral, intravenosa, intraperitoneal, subcutânea, ou intramuscular de substâncias que não causem reações adversas perceptíveis; eutanásia por métodos aprovados após anestesia ou sedação; deprivação alimentar ou hídrica por períodos equivalentes à deprivação na natureza).
· GI 2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor, de leve intensidade (ex.: procedimentos cirúrgicos menores, como biópsias, sob anestesia; períodos breves de contenção e imobilidade em animais conscientes; exposição a níveis não letais de compostos químicos que não causem reações adversas graves).
· GI 3 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor, de intensidade intermediária (ex.: procedimentos cirúrgicos invasivos conduzidos em animais anestesiados; imobilidade física por várias horas; indução de estresse por separação materna ou exposição a agressor; exposição a estímulos aversivos inescapáveis; exposição a choques localizados de intensidade leve; exposição a níveis de radiação e compostos químicos que provoquem prejuízo duradouro da função sensorial e motora; administração de agentes químicos por vias como a intracardíaca e intracerebral).
· GI 4 = Experimentos que causam dor de alta intensidade (ex.: indução de trauma a animais não sedados).
8.6. Condições de Alojamento e Alimentação dos Animais

	Local onde será mantido o animal: (biotério, fazenda, aviário, etc.)
	Unidade do Campus se for o caso.

Nome da propriedade e/ou do proprietário. Quando cabível, anexar o termo de consentimento livre e esclarecido do proprietário ou responsável pelo animal.

	Endereço:
	Cidade, Estado, localidade ou bairro.

	Alimentação
	Citar tipos de volumosos, concentrados, etc.

Forma de oferecimento, frequência, etc.

	Fonte de água
	Origem, forma de oferecimento, etc.

	Lotação – Número de animais/área
	Divisão por baias, gaiolas, piquetes, etc.

Justificar a escolha da lotação.

	Exaustão/ventilação artificial
	                   Sim     (    )                        Não    (    )

	Ambiente de alojamento:
	Gaiola (   )        Jaula  (   )      Baia  (   )

Número de animais por gaiola/galpão/etc.

Divisão por baias, gaiolas, piquetes, etc.

	Tipo de piso ou cama:

(maravalha, estrado, etc)
	Cama; piso de cimento; terra batida; gramado; ripado de madeira; gaiola metálica,; etc.


Obs.1: Comentar obrigatoriamente sobre os itens acima e as demais condições que forem particulares à espécie.
Obs.2: A estrutura física de alojamento dos animais deve estar de acordo com o Guia Brasileiro de Produção, Manutenção ou Utilização de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Científica do CONCEA. A densidade populacional, temperatura, tipo de forração, manejo dos animais, tipo e tamanho do alojamento entre outros devem contemplar adequada para a espécie, linhagem, genótipo e comportamento do animal e o procedimento experimental proposto.
9. PROCEDIMENTOS EXPERIMENTAIS DO PROJETO

9.1. Estresse/Dor Intencional nos Animais

	Estresse
	Não  (   )
	Sim  (   )                      Curto  (   )      Longo (   )

	Dor
	Não  (   )
	Sim  (   )                     Curto  (   )      Longo (   )

	Outros
	Não  (   )
	Sim  (   )                     Curto  (   )      Longo (   )

	Se “sim”, JUSTIFIQUE:


· Todos os campos devem ser preenchidos. Em caso de não utilização, preencher “não se aplica”.

· Utilize as tabelas seguintes para o preenchimento individual de um fármaco. Copie, cole e preencha as tabelas, quantas vezes forem necessárias, até que todos os fármacos sejam contemplados.

· No campo “fármaco”, deve-se informar o(s) nome(s) do(s) princípio(s) ativo(s) com suas respectivas Denominação Comum Brasileira (DCB) ou Denominação Comum Internacional (DCI). Na ausência destes, a estrutura química linear.

· Lista das DCBs disponível em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/dcb/lista_dcb_2007.pdf
9.2. Uso de Fármacos Anestésicos

	Sim   (   )                                                            Não   (   )

	Justificativa
	Casos de coleta, canulação, etc. Em caso de não utilização de fármacos anestésicos, descreva o motivo da opção por seu não uso, ou escreva “não se aplica”.

	Fármaco
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Dose (UI ou mg/kg)
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Via de administração
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.


9.3. Uso de Relaxante Muscular

	Fármaco
	Para imobilização, etc. Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Dose (UI ou mg/kg)
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Via de administração
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.


9.4. Uso de Fármacos Analgésicos

	Sim   (   )                                                                Não   (   )

	Justificativa
	Após manipulação para coletas, etc. Em caso de não utilização de fármacos analgésicos, descreva o motivo da opção por seu não uso, ou escreva “não se aplica”.

	Fármaco
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Dose (UI ou mg/kg)
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Via de administração
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Frequência
	Se “não”, escreva “não se aplica”.


9.5. Uso de Outros Fármacos

	Sim   (   )                                                                Não   (   )

	Justificativa
	Fármacos indiretamente relacionados ao experimento, de caráter previsível, como em pós operatório, etc. Em caso de não utilização de outros fármacos, escreva “não se aplica”.

	Fármaco
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Dose (UI ou mg/kg)
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Via de administração
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Frequência
	Se “não”, escreva “não se aplica”.


9.6. Imobilização do Animal

	Sim   (    )
	Não   (    )

	Indique o tipo, em caso positivo:
	Contenção manual, corda, peia, cambão, cachimbo, elétrica, química, tronco, etc.


9.7. Condições Alimentares

Jejum

	Sim    (    )
	Não    (    )

	Duração em horas
	Jejum para coletas, pesagem, manipulação, etc.

Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.


Restrição Alimentar

	Sim    (    )
	Não    (    )

	Duração em horas
	Restrição de nutrientes específicos, de horários, etc.

Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.


Restrição Hídrica

	Sim    (    )
	Não    (    )

	Duração em horas
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.


9.8. Cirurgia

	Não   (    )
	Sim    (    )
	Única     (    )

	
	
	Múltipla (    )

	Qual(is)?
	Em caso de não execução de cirurgia, escreva “não se aplica”.

	No mesmo ato cirúrgico ou em atos diferentes?
	Em caso de não execução de cirurgia, escreva “não se aplica”.


9.9. Pós-Operatório

9.9.1. Observação da Recuperação

	Sim    (    )
	Não    (    )

	Período de observação (em horas)
	Em caso de não execução de cirurgia, escreva “não se aplica”, ou justifique a não adoção de período de observação.


9.9.2. Uso de Analgesia

	Sim    (    )
	Não    (    )

	Justificar o NÃO uso de analgesia pós-operatório, quando for o caso

Em caso de não execução de cirurgia, escreva “não se aplica”, ou o motivo da opção por não uso de analgésico.

	Fármaco
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Dose (UI ou mg/kg)
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Via de administração
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Frequência
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Duração
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.


9.9.3. Outros Cuidados Pós-Operatórios

	Sim    (    )
	Não    (    )

	Descrição
Em caso de não execução de cirurgia, escreva “não se aplica”, ou escreva o motivo da opção por não adoção de outros cuidados pós-operatórios.


10. Exposição/Inoculação/Administração

	Sim    (    )                                                           Não    (    )

	Fármaco/Outros
	Descreva aqui agentes de naturezas diversas (química, física, biológica, hormonal, nutricional, etc.) (como enzimas, probiótico, hormônio, minerais, etc) , que venham a ser diretamente relacionados ao experimento, como variável em estudo, etc.

Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Dose (UI ou mg/kg)
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Via de administração
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.

	Frequência
	Em caso de não uso, escreva “não se aplica”.


11. Extração de Materiais Biológicos

	Sim    (    )                                                           Não    (    )

	Material biológico
	Especifique: leite, fezes, sangue, urina, biópsias, etc.
Em caso negativo, escreva “não se aplica”.

	Quantidade da amostra
	Em caso negativo, escreva “não se aplica”.

	Frequência
	Em caso negativo, escreva “não se aplica”.

	Método de coleta
	Em caso negativo, escreva “não se aplica”.


Obs. 1: Utilize esta tabela para o preenchimento de um material biológico. Copie, cole e preencha a tabela, quantas vezes forem necessárias, até que todos os materiais sejam contemplados.
Obs. 2: Todos os materiais biológicos obtidos do animal devem ser informados, mesmo aqueles obtidos após a eutanásia. O procedimento de retirada destes materiais biológicos deve ser informado nos itens pertinentes com especial atenção à retirada feita de animais vivos. No caso de retibrada de material pós-eutanásia e seu processamento, a descrição deve ser suficiente para a informação da CEUA sobre sua adequada manipulação e destinação, não é preciso detalhar estes procedimentos, uma referência a artigo publicado deve ser suficiente para este detalhamento.
Obs.3: Considerando que o princípio dos 3Rs da utilização de animais em atividades de ensino ou pesquisa científica prevê a redução do número efetivamente utilizado através da obtenção de maior quantidade de informações de cada animal como forma de aprimorar a utilização ética destes. Esta coleta, quando feita após a eutanásia, não tem qualquer impacto sobre o bem-estar animal. Portanto, a coleta de maior quantidade de amostras biológicas de um mesmo animal deve ser estimulada pela CEUA.
12. FINALIZAÇÃO

12.1. Método de Eutanásia

	Descrição
	Em caso onde não se pratique eutanásia, escreva “não se aplica”.

	Substância, dose, via
	Em caso onde não se pratique eutanásia, escreva “não se aplica”.


Obs.: Devem ser incluídas em detalhes na descrição a metodologia e infraestrutura necessária (sala reservada; materiais; equipamento) e método de confirmação da morte.

	Caso método restrito (uso exclusivo de decapitação, deslocamento cervical ou CO), justifique: (referência bibliográfica para o não uso de anestésicos)

	Em caso negativo, escreva “não se aplica”.


12.2. Destino dos Animais após o Experimento

	Em caso de o animal retornar ao sistema de produção, informar que o mesmo não será portador de sequelas que causem sofrimento ou perda de qualidade de vida, capacidade reprodutiva, de movimentação, ou conforme a situação se caracterize.


12.3. Forma de Descarte da Carcaça

	Utilização para consumo, preservação, graxaria, incineração, compostagem, etc.




INFORMAÇÕES ADICIONAIS AO TERMO DE CONSENTIMENTO (ANEXO II)

Segundo a Resolução Normativa CONCEA no 22, de 25 de junho de 2015,
RESPONSABILIDADES DO PESQUISADOR PRINCIPAL

São responsabilidades do pesquisador principal por um estudo conduzido a campo com animais de espécies domésticas:

• Ter qualificação e experiência para a condução do estudo a ser conduzido a campo;

• Conhecer as boas práticas, as regulamentações emanadas pelo MAPA, CONCEA e demais órgãos aplicáveis;

• Garantir o cumprimento das normas locais para a condução de estudo conduzido a campo;

• Garantir que nenhum estudo conduzido a campo será iniciado sem a prévia autorização da CEUA da instituição (credenciada no CONCEA) do pesquisador principal;

• Garantir que qualquer alteração ao projeto de estudo original seja comunicada à CEUA que o autorizou, acompanhada de justificativa, previamente à sua implementação ou no prazo máximo de 72 horas de sua implementação;

• Garantir que as atividades desenvolvidas com os animais do estudo terão a supervisão de um médico veterinário com registro ativo no Conselho Regional de Medicina Veterinária correspondente;

• Garantir que a pesquisa terá recursos financeiros, humanos, e outros que suportem a sua condução;

• Garantir que quando um produto ou o procedimento investigacional for usado ele conta com estudos prévios que minimizem os riscos aos animais;

• Garantir que a utilização dos animais não comprometerá as necessidades básicas de bem-estar animal características de cada espécie estudada;

• Garantir que o termo de consentimento do responsável pelo animal do estudo (pessoa física ou jurídica) ou seu representante será assinado e datado antes de qualquer procedimento com o animal;

• Garantir cuidados médico-veterinários aos animais durante o estudo, quando necessário;

• Garantir que o estudo conduzido a campo não se configure em repetição de outros já realizados e publicados, sem a clara intenção de buscar novas informações;

• Garantir a implementação de um sistema de gestão da qualidade que permita a rastreabilidade dos dados do estudo; e

• Garantir que toda a equipe envolvida com a condução do estudo é qualificada para a execução de suas tarefas.

Será dado ao pesquisador principal, o direito de delegar tarefas. Quando isso ocorrer, acordos por escrito devem ser elaborados entre as partes. O pesquisador principal delega tarefas para pessoas com capacidade técnica e competência, e não a responsabilidade pela condução do estudo.

No caso de estudos do pesquisador/patrocinador, o pesquisador arcará com as responsabilidades de pesquisador ou de pesquisador principal, quando aplicável, e de patrocinador, mesmo que as tarefas sejam delegadas a outros profissionais competentes.

RESPONSABILIDADES DOS PESQUISADORES

São responsabilidades de todos os pesquisadores envolvidos em um estudo conduzido a campo com animais de espécies domésticas:

• Ter qualificação e experiência para a realização das atividades a serem desenvolvidas no estudo a ser conduzido a campo;

• Conhecer as boas práticas clínicas, as regulamentações emanadas pelo MAPA, CONCEA e demais órgãos aplicáveis;

• Garantir o cumprimento das normas locais para a condução do estudo conduzido a campo;

• Executar o estudo a campo de acordo como previsto, evitando qualquer desvio, exceto, para proteger os animais do estudo. Nesse caso, a CEUA que autorizou o estudo, bem como o pesquisador principal e o patrocinador devem ser comunicados e devem justificar as razões pelas quais os requisitos não foram atendidos;
• Garantir que nenhum estudo conduzido a campo será iniciado sem a prévia anuência da CEUA da instituição (credenciada no CONCEA) do pesquisador principal;

• Garantir que as atividades desenvolvidas com os animais do estudo terão a supervisão de um médico veterinário com registro ativo no Conselho Regional de Medicina Veterinária correspondente;

• Garantir que a pesquisa terá recursos financeiros, humanos, e outros que suportem a sua condução;

• Garantir que quando um produto ou o procedimento investigacional for usado, ele conta com estudos prévios que minimizem os riscos aos animais;

• Garantir que a utilização dos animais não comprometerá as necessidades básicas de bem-estar animal características de cada espécie alvo estudada;

• Garantir que o termo de consentimento do responsável pelo animal do estudo (pessoa física ou jurídica) ou seu representante será assinado e datado antes de qualquer procedimento com o animal. Exceção feita aos animais sem responsável, quando a CEUA deverá avaliar e monitorar criteriosamente;

• Garantir cuidados médico-veterinários aos animais durante o estudo, quando necessário;

• Garantir que o estudo conduzido a campo não se configure em repetição de outros já realizados e publicados, sem a clara intenção de buscar novas informações.

• Garantir a implementação de um sistema de gestão da qualidade que permita a rastreabilidade dos dados do estudo; e

• Garantir que toda a equipe envolvida com a condução do estudo é qualificada para a execução de suas tarefas.

Instituto Federal de Educação, Ciência e Tecnologia
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ANEXO I

TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu, ________(nome do responsável)__________________, responsável pelo projeto intitulado ______________________________________________________________, certifico que:
a) li o disposto na Lei Federal nº 11.794, de 8 de outubro de 2008, e nas demais normas aplicáveis à utilização de animais para o ensino e pesquisa, especialmente as resoluções do Conselho Nacional de Controle de Experimentação Animal – CONCEA;

b) este estudo não é desnecessariamente duplicativo, tem mérito científico e que a equipe participante deste projeto/aula foi treinada e é competente para executar os procedimentos descritos neste protocolo;

c) não existe método substitutivo que possa ser utilizado como uma alternativa ao projeto.

Poderão ser solicitados o projeto e informações complementares, a critério da CEUA, respeitando confidencialidade e conflito de interesses.

Quando cabível, será anexado o termo de consentimento livre e esclarecido do proprietário ou responsável pelo animal.

Assinatura: ___________________________________

Data: _____ /_____ /_____


Instituto Federal de Educação, Ciência e Tecnologia
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ANEXO II

TERMO DE CONSENTIMENTO

Termo de Consentimento, de acordo com a Resolução Normativa CONCEA nº 22, de 25 de junho de 2015, para estudos conduzidos com animais domésticos mantidos fora de instalações de instituições de ensino ou pesquisa científica, sejam animais de propriedade particular ou comunitária.
	Título do Projeto
	


	Nome do pesquisador principal
	Nome completo


Razão social e CIAEP da instituição da CEUA

	


Objetivos do estudo

	Enuncie os objetivos, geral e específicos, a serem alcançados pelo projeto.



Procedimentos a serem realizados com os animais: (nº de visitas, o que será realizado e quando, descrição do que será feito com os animais, etc.).
	Descrever a metodologia ou os materiais e métodos para atingir os objetivos pretendidos.. Quantidade, espécie e categorias de animais envolvidos. Procedimentos a realizar. Início e término. Destinação dos animais ou carcaças. Etc.


Período de condução de procedimentos envolvendo o uso de animais
	Data prevista para o início e o término.

Número de dias com a utilização efetiva dos animais.


Potenciais riscos para os animais

	Riscos de morte, de perda de função produtiva, exposição a dor, estresse ou desconforto, dispersão de patógenos, etc.


Benefícios

	Descrever os benefícios do estudo para o animal e, se for o caso, para outros animais que poderão se beneficiar com os resultados do projeto.
Se houver algum benefício para a sociedade, o pesquisador também deve mencionar.


Esclarecimentos ao proprietário sobre a participação do animal neste projeto.

· Sua autorização para a inclusão do(s) seu(s) animal(is) nesse estudo é voluntária.

· Seu(s) animal(is) poderá(ão) ser retirado(s) do estudo, a qualquer momento, sem que isso cause qualquer prejuízo a ele(s).

· A confidencialidade dos seus dados pessoais será preservada.

· Os membros da CEUA ou as autoridades regulatórias poderão solicitar suas informações, e nesse caso, elas serão dirigidas especificamente para fins de inspeções regulares.
· O Médico Veterinário responsável pelo(s) seu(s) anima(is) (quando houver) será o(a) Dr(a)  ___________________________________, inscrito(a) no CRMV sob o nº ___________.

· Além dele, a equipe do Pesquisador Principal ________________________ também se responsabilizará pelo bem-estar do(s) seu (s) animal(is) durante todo o estudo e ao final dele.
· Quando for necessário, durante ou após o período do estudo, você poderá entrar em contato com o Pesquisador Principal ou com a sua equipe pelos contatos:
	Tel. de emergência
	

	Equipe
	

	Endereço
	

	Telefone
	

	e-mail
	


Declaração de consentimento

Fui devidamente esclarecido(a) sobre todos os procedimentos deste estudo, seus riscos e benefícios ao(s) animal(is) pelo(s) qual(is) sou responsável.
Fui também informado que posso retirar meu(s) animal(is) do estudo a qualquer momento.
Ao assinar este Termo de Consentimento, declaro que autorizo a participação do(s) meu(s) animal(is) identificado(s), a seguir, neste projeto.
Este documento será assinado em duas vias, sendo que uma via ficará comigo e outra com o pesquisador.
(Cidade/UF), dd/mm/aaaa

_____________________________

__________________________________                           ________________________________

   Nome do Proprietário ou Responsável                                    Nome do Pesquisador Responsável

IDENTIFICAÇÃO DO(S) ANIMAL(IS)

	NOME
	NÚMERO DE IDENTIFICAÇÃO
	ESPÉCIE
	RAÇA

	repetir tantas vezes quantas forem os animais
	repetir tantas vezes quantas forem os animais
	repetir tantas vezes quantas forem os animais
	repetir tantas vezes quantas forem os animais

	idem
	idem
	idem
	idem

	idem
	idem
	idem
	idem

	idem
	idem
	idem
	idem


Quando o trabalho envolver até 10 animais, descrever individualmente. Quando envolver  números maiores, descrever o lote (lotes), salvo quando  solicitadas  informações detalhadas pela CEUA.
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ANEXO III

DADOS COMPLEMENTARES

Certificamos que a proposta seguinte, que envolve a produção, manutenção e/ou utilização de animais pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata (exceto o homem), para fins de pesquisa científica (ou ensino), encontra-se de acordo com os preceitos da Lei nº 11.794, de 8 de outubro de 2008, do Decreto nº 6.899, de 15 de julho de 2009, e com as normas editadas pelo Conselho Nacional de Controle da Experimentação Animal (CONCEA), e foi aprovada pela COMISSÃO DE ÉTICA NO USO DE ANIMAIS (CEUA-IFSUDESTEMG).
	Título
	

	Nº de Protocolo
	A ser preenchido pela CEUA-IFSUDESTEMG

	Finalidade
	           (    )    Ensino           (    )    Pesquisa Científica

	Responsável
	

	Período de Vigência do Projeto
	

	Espécie/linhagem/raça
	

	Nº de animais
	

	Peso/Idade
	

	Sexo
	

	Origem
	

	Local de realização das atividades
	

	Data de aprovação
	A ser preenchido pela CEUA-IFSUDESTEMG


DADOS COMPLEMENTARES PARA ANIMAIS SILVESTRES DE VIDA LIVRE

	Nº da Solicitação ou Autorização SISBIO
	

	Atividades
	(   )  Captura

(   )  Coleta de espécimes

(   )  Marcação

(   )  Outras: __________________________

	Espécies/Grupos Taxonômicos
	

	Local(is) de realização das atividades
	


___________________________________________________

Coordenador da Ceua
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