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Art. 3º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação."

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

ALDO REBELO

PORTARIA No- 480, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIÊNCIA, TECNOLOGIA
E INOVAÇÃO, no uso das atribuições que lhe confere o art. 87,
parágrafo único, incisos II e IV, da Constituição Federal, e tendo em
vista o disposto nos arts. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de
1991, e 7o do Decreto no 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1o Reconhecer, conforme consta do processo MCTI no

01200.000131/2015-98, de 14 de janeiro de 2015, que os produtos e
respectivos modelos descritos abaixo, desenvolvidos pela empresa
CIS Eletrônica Indústria e Comércio Ltda., inscrita no Cadastro Na-
cional da Pessoa Jurídica do Ministério da Fazenda - CNPJ/MF sob o
no 49.922.131/0001-15, atendem às condições de bens de informática
e automação, desenvolvidos no País, nos termos e para os fins es-
tabelecidos na Portaria MCT no 950, de 12 de dezembro de 2006:

Produto 1: Impressora térmica não fiscal.
Modelos: PR-100-0B; PR-100-0K; PR-100-0-P; PR-100-0-S;

PR-100-0-R; PR-100-0-U; PR-100-1-B; PR-100-1-K; PR-100-1-P;
PR-100-1-R; PR-100-1-S; PR-100-1-U; PR-100-1000-P; PR-100-
2000-P; PR-100-1000-S; PR-100-2000-S; PR-100-1000-B; PR-100-
2000-B; PR-100-1000-W; PR-100-2000-W; PR-100-1000-R; PR-100-
2000-R.

Produto 2: Leitor de caracteres magnetizáveis e de código de
barras manual.

Modelos: CM-160-R; CM-160-K; CM-160-SK; CM-160-SR;
CM-390-R; CM-390-SK; CM-390-SR; CM-390-K.

Produto 3: Leitor de caracteres magnetizáveis e de código de
barras semi-automático.

Modelos: CMM-1560-SK; CMM-1560-SR; CMM-1570-SK;
CMM-1570-SR; CMM-1560-R; CMM-1570-R.

Produto 4: Leitor de cartão inteligente (Smart card).
Modelos: SMP-2200-R; SMP-2200-S; SMP-2300-S; SMP-

2300-R; SMP-0200-R; SMP-0200-S; SMP-0300-R; SMP-0300-S.
Art. 2o Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicação.

ALDO REBELO

PORTARIA No- 481, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIÊNCIA, TECNOLOGIA
E INOVAÇÃO, no uso das atribuições que lhe confere o art. 87,
parágrafo único, incisos II e IV, da Constituição Federal, e tendo em
vista o disposto nos arts. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de
1991, e 7o do Decreto no 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1o Reconhecer, conforme consta do processo MCTI no

01200.004757/2014-92, de 17 de outubro de 2014, que o produto, e
respectivos modelos descritos abaixo, desenvolvido pela empresa
Padtec S/A, inscrita no Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica do
Ministério da Fazenda - CNPJ/MF sob o no 03.549.807/0001-76,
atende à condição de bem de informática e automação desenvolvido
no País, nos termos e para os fins estabelecidos na Portaria MCT no

950, de 12 de dezembro de 2006:
Produto: Aparelho para amplificação de sinal óptico.
Modelos: AMPLIFICADOR ÓPTICO SUBMARINO; AM-

PLIFICADOR ÓPTICO SUBMARINO CABEADO.
Art. 2o Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicação.

ALDO REBELO

PORTARIA No- 482, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIÊNCIA, TECNOLOGIA
E INOVAÇÃO, no uso das atribuições que lhe confere o art. 87,
parágrafo único, incisos II e IV, da Constituição Federal, e tendo em
vista o disposto nos arts. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de
1991, e 7o do Decreto no 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1o Reconhecer, conforme consta do processo MCTI no

01200.001473/2015-25, de 27 de abril de 2015, que o produto, e
respectivos modelos descritos abaixo, desenvolvido pela empresa In-
telbras S.A. Indústria de Telecomunicação Eletrônica Brasileira, ins-
crita no Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica do Ministério da Fa-
zenda - CNPJ/MF sob o no 82.901.000/0001-27, atende à condição de
bem de informática e automação desenvolvido no País, nos termos e
para os fins estabelecidos na Portaria MCT no 950, de 12 de de-
zembro de 2006:

Produto: Terminal IP para transmissão e recepção de voz/da-
dos (TELEFONE IP).

Modelos: ADAPTADOR PARA TELEFONE ANALÓGICO
ATA GKM 2210T PLIGG.

Art. 2o Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

ALDO REBELO

PORTARIA No- 483, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIÊNCIA, TECNOLOGIA
E INOVAÇÃO, no uso das atribuições que lhe confere o art. 87,
parágrafo único, incisos II e IV, da Constituição Federal, e tendo em
vista o disposto nos arts. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de
1991, e 7o do Decreto no 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1o Reconhecer, conforme consta do processo MCTI no

01200.004143/2014-19, de 08 de setembro de 2014, que os produtos
e respectivos modelos descritos abaixo, desenvolvidos pela empresa
FRT Tecnologia Eletrônica Ltda., inscrita no Cadastro Nacional da
Pessoa Jurídica do Ministério da Fazenda - CNPJ/MF sob o no

24.420.713/0001-72, atendem às condições de bens de informática e
automação, desenvolvidos no País, nos termos e para os fins es-
tabelecidos na Portaria MCT no 950, de 12 de dezembro de 2006:

Produto 1: Computador de bordo para veículos automoto-
res.

Modelos: AGPR2; AGPR3-CONT. ACELERACAO AP-.
Produto 2: Painel eletrônico de mensagens a diodo emissor

de luz (LED).
Modelos: PEEX; PEIN; PEUL; PERL.
Art. 2o Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicação.

ALDO REBELO

PORTARIA No- 484, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIÊNCIA, TECNOLOGIA
E INOVAÇÃO, no uso das atribuições que lhe confere o art. 87,
parágrafo único, incisos II e IV, da Constituição Federal, e tendo em
vista o disposto nos arts. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de
1991, e 7o do Decreto no 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1o Reconhecer, conforme consta do processo MCTI no

01200.004806/2014-97, de 21 de outubro de 2014, que o produto, e
respectivos modelos descritos abaixo, desenvolvido pela empresa Te-
racom Telemática S.A., inscrita no Cadastro Nacional da Pessoa Ju-
rídica do Ministério da Fazenda - CNPJ/MF sob o no

02.820.966/0001-09, atende à condição de bem de informática e au-
tomação desenvolvido no País, nos termos e para os fins estabe-
lecidos na Portaria MCT no 950, de 12 de dezembro de 2006:

Produto: Comutador (Switch) de interface, com pelo menos
uma porta óptica.

Modelos: DM4100 ETH20GP+4GC+2XS+S+L3; DM4100
ETH20GP+4GC+4XS+L3; DM4100 ETH20GT+4GC+2XS+S+L3;
DM4100 ETH20GT+4GC+4XS+L3; DM4100
ETH44GP+4GC+2XS+S+L3; DM4100 ETH44GP+4GC+4XS+L3;
DM4100 ETH44GT+4GC+2XS+S+L3; DM4100
ETH44GT+4GC+4XS+L3.

Art. 2o Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

ALDO REBELO

RETIFICAÇÃO

Na Portaria nº 239, de 15 de abril de 2015, publicada no
Diário Oficial da União de 17 de abril de 2015, Seção 1, Página 7,
referente ao Processo MCTI no 01200.004503/2014-74, de 29 de
setembro de 2014, de interesse da empresa Teracom Telemática S.A.,
inscrita no Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica do Ministério da
Fazenda sob o no 02.820.966/0001-09; onde se lê: "Comutador (Swit-
ch) de interface, com pelo menos uma porta óptica", LEIA-SE: "Mul-
tiplexador por divisão de tempo".

ANEXO

Guia brasileiro para produção, manutenção e utilização de
animais em atividades de ensino ou pesquisa científica

Norma Vollmer Labarthe - Fundação Oswaldo Cruz
Cleber Tailor Melo Carneiro - Ministério da Agricultura,

Pecuária e Abastecimento
Greyce Lousana - Sociedade Brasileira de Profissionais em

Pesquisa Clínica
Luciano Doretto Júnior - Centro de Pesquisas em Animais do

Brasil
Capítulo: Estudos conduzidos com animais domésticos man-

tidos fora de instalações de instituições de ensino ou pesquisa cien-
tífica

1. Contextualização
Estudos conduzidos a campo com animais de espécies do-

mésticas são aqueles realizados com indivíduos de espécies domés-
ticas livres ou mantidos fora de instalações de instituições de ensino
ou pesquisa científica. Tais estudos devem, obrigatoriamente, ser de
responsabilidade de uma instituição credenciada pelo CONCEA. Ani-
mais silvestres de vida livre ou mantidos em cativeiro são objeto de
outras publicações do CONCEA.

São considerados exemplos de estudos conduzidos a campo
com animais de espécies domésticas, aqueles que podem ocorrer nas
clínicas veterinárias, nas casas dos responsáveis, em organizações não
governamentais (ONGs), em Centros de Controle de Zoonoses, em
hospitais veterinários, em locais públicos com animais errantes, em
propriedades rurais não estruturadas para finalidade de pesquisa, e
outras que não as estruturadas com a finalidade de pesquisa.

O objetivo principal desse tipo de estudo é avaliar um pro-
duto ou um procedimento investigacional novo ou com novos ob-
jetivos, embora possa incluir outros estudos. Busca-se envolver a
maior diversidade de raças, idades e condições de vida.

Esses estudos, obrigatoriamente, têm um pesquisador prin-
cipal e não podem ser iniciados antes da aprovação da CEUA per-
tinente.

Relatos de casos atendidos na rotina da clínica veterinária
não se configuram em estudos conduzidos a campo por serem relatos
de ocorrências e procedimentos considerados profilaxia ou tratamento
veterinário do qual o animal necessitava. Todavia, o pesquisador
principal deverá obter o termo de consentimento formal por parte do
responsável pelo animal para que imagens de pacientes ou partes
dele, de procedimentos terapêuticos ou de histopatologias sejam pu-
blicados.

2. Objetivo
O objetivo desse capítulo é orientar os pesquisadores e os

patrocinadores e definir os requisitos mínimos necessários para a
condução dos "Estudos conduzidos a campo com animais de espécies
domésticas" quanto aos aspectos éticos relacionados ao manejo e
bem-estar dos animais utilizados durante um estudo.

Demais legislações vigentes, tais como leis ou decretos fe-
derais e as emanadas pelo MCTI, CONCEA, MAPA, MMA, IBAMA,
ICMBio e outros órgãos oficiais deverão ser atendidas, sempre que
aplicável.

3. Glossário
3.1. Animal: qualquer vertebrado vivo, não humano, das

espécies classificadas no filo Chordata, subfilo Vertebrata, como dis-
posto na Lei nº 11.794, de 8 de outubro 2008 ou nas disposições
normativas do CONCEA.

3.2. Animal comunitário: é o animal do estudo mantido e
cuidado por um grupo de pessoas de uma vizinhança.

3.3. Animal do estudo: é o indivíduo de espécie doméstica
que participa de um estudo conduzido a campo para a avaliação dos
efeitos de um produto ou procedimento de uso veterinário, seja ele do
"grupo tratado" ou do "grupo controle", quando aplicável, ou qual-
quer outro tipo de estudo a campo.

3.4. Animal doméstico: todos aqueles animais que, por meio
de processos tradicionais e sistematizados de manejo ou melhora-
mento zootécnico, tornaram-se domésticos, apresentando caracterís-
ticas biológicas e comportamentais em estreita dependência de seres
humanos, podendo apresentar fenótipo variável diferente da espécie
silvestre.

3.5. Animal sem responsável: é o animal do estudo pelo qual
não há responsável identificável. São eles os animais domésticos
errantes, ferais ou não, organizados em colônias ou não. Animais
comunitários não são animais sem responsável, uma vez que um
representante da comunidade deverá autorizar sua utilização.

3.6. Boas práticas: padrão de qualidade ética e científica para
a elaboração, condução, monitoramento, registro, auditoria, análise,
emissão de relatórios e notificações dos estudos conduzidos a campo,
envolvendo a participação de animais. A aderência a esse padrão
assegura a garantia pública da integridade dos dados, bem como o
cumprimento dos requisitos de bem-estar e proteção do animal, da
equipe envolvida na condução dos estudos, do ambiente e das cadeias
alimentares humanas ou de outros animais, em conformidade com o
estabelecido por leis ou decretos federais, pelo MCTI, CONCEA,
MAPA, MMA, IBAMA, ICMBio e outros órgãos oficiais.

3.7. CEUA: Comissão de Ética no Uso de Animais. A CEUA,
obrigatoriamente, é uma comissão de uma instituição credenciada junto
ao CONCEA, que tem a missão de cumprir e fazer cumprir o disposto
na Lei nº 11.794/2008 e demais normativos aplicáveis à produção,
manutenção ou utilização de animais vertebrados não humanos, das
espécies classificadas no filo Chordata, subfilo Vertebrata, como dis-
posto na Lei nº 11.794/2008, em atividades de ensino ou pesquisa
científica. A CEUA deve examinar os projetos previamente ao seu
início para determinar a compatibilidade com a legislação aplicável. A
CEUA responsável pela autorização para execução de um projeto que
objetive um estudo conduzido a campo envolvendo animais é a da
instituição à qual o pesquisador principal pertence.

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE
DE EXPERIMENTAÇÃO ANIMAL

RESOLUÇÃO NORMATIVA No- 22, DE 25 DE JUNHO DE 2015

Baixa o Capítulo "Estudos conduzidos com
animais domésticos mantidos fora de ins-
talações de instituições de ensino ou pes-
quisa científica" do Guia Brasileiro de Pro-
dução, Manutenção ou Utilização de Ani-
mais em Atividades de Ensino ou Pesquisa
Científica do Conselho Nacional de Con-
trole e Experimentação Animal - CON-
CEA.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CON-
TROLE DE EXPERIMENTAÇÃO ANIMAL - CONCEA, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 5º da Lei nº 11.794, de 8 de outubro
de 2008, resolve:

Art. 1º Fica baixado o capítulo "Estudos conduzidos com
animais domésticos mantidos fora de instalações de instituições de
ensino ou pesquisa científica" do Guia Brasileiro de Produção, Ma-
nutenção ou Utilização de Animais em Atividades de Ensino ou
Pesquisa Científica do Conselho Nacional de Controle de Experi-
mentação Animal - CONCEA, na forma do Anexo a esta Resolução
Normativa.

Art. 2º Esta Resolução Normativa entra em vigor na data de
sua publicação.

ALDO REBELO
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3.8. CONCEA: Conselho Nacional de Controle da Expe-
rimentação Animal.

3.9. Espécie alvo: espécie animal, (incluindo-se classe ou
raça, quando aplicável), para a qual o resultado do estudo se destina,
ou o produto ou o procedimento investigacional é ou poderá ser
indicado.

3.10. Estudo clínico: Esses estudos objetivam avaliar os efei-
tos de um produto ou um procedimento investigacional de uso ve-
terinário novo ou com novos objetivos, a ser utilizado em animais das
espécies domésticas classificadas como filo Chordata, subfilo Ver-
tebrata.

3.11. Evento adverso: qualquer ocorrência médica desfavo-
rável que ocorra nos animais do estudo durante o uso de um produto
ou procedimento investigacional, independentemente de ter ou não
relação causal com o produto. As ocorrências desfavoráveis que ocor-
ram em seres humanos, relacionadas com o manuseio do produto sob
investigação, também devem ser consideradas como evento adverso.

3.12 Evento adverso grave (EAG): para fins deste guia, é
qualquer evento que resulte em qualquer um dos seguintes desfe-
chos:

3.12.1. Óbito;
3.12.2. Evento adverso potencialmente fatal (na opinião do

notificante, coloca o indivíduo sob risco imediato de morte devido ao
evento adverso ocorrido);

3.12.3. Incapacidade/invalidez persistente ou significativa;
3.12.4. Exige internação hospitalar ou cuidados veterinários

específicos e de forma continuada ou ainda prolongue uma internação
previamente estabelecida;

3.12.5. Anomalia congênita ou defeito de nascimento;
3.12.6. Evento clinicamente significativo;
3.12.7. Suspeita de transmissão de agente infeccioso por

meio do produto ou intervenção do estudo.
3.13. Instalação animal: aquela na qual são produzidos, man-

tidos ou utilizados animais para atividades de ensino ou pesquisa
científica. A instalação deve possuir infraestrutura adequada para
atender aos requisitos ambientais, sanitários e de bem-estar animal
para a espécie utilizada. São exemplos: instalações para roedores e
lagomorfos, fazendas experimentais, canil, pocilga, baia, piquete, cur-
ral, galpão, granja, tanque ou lagos para peixes, viveiros, etc.

3.14. IBAMA: Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renováveis.

3.15. ICMBio: Instituto Chico Mendes de Conservação da
Biodiversidade.

3.16. MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuária e Abas-
tecimento.

3.17. MCTI: Ministério da Ciência, Tecnologia e Inovação.
MMA: Ministério do Meio Ambiente.
3.19. Patrocinador: um indivíduo, empresa ou instituição pú-

blica ou privada, responsável pela implementação, gerenciamento e
fomento de um estudo a campo com animais domésticos.

3.20. Período de carência ou período de retirada: é o in-
tervalo de tempo entre a suspensão da administração de um produto
investigacional e o momento em que os resíduos de relevância to-
xicológica quantificados no animal do estudo (seus produtos ou ex-
cretas) estejam abaixo do estipulado como limite de segurança con-
forme disposto pelo MAPA ou em guias reconhecidos internacio-
nalmente. Este conceito só é aplicável aos animais de produção,
mantidos em instalações cujo objetivo é a produção de alimentos.

3.21. Pesquisador principal: pessoa responsável por todos os
aspectos relacionados à condução de um estudo conduzido a campo e
por garantir que os animais do estudo recebam os cuidados ve-
terinários necessários e com qualidade.

3.22. Pesquisador-Patrocinador: pessoa física, responsável
pela condução e coordenação de estudo conduzido a campo, realizado
mediante a sua direção imediata de forma independente, sem pa-
trocínio ou patrocinada por entidades nacionais ou internacionais de
fomento à pesquisa, ou outras entidades com ou sem finalidade lu-
crativa. As obrigações de um pesquisador-patrocinador incluem tanto
aquelas de um patrocinador como as de um pesquisador principal ou
pesquisador, quando for o caso. Os docentes, orientadores de tra-
balhos acadêmicos de alunos, de graduação ou de pós-graduação, são
considerados pesquisadores-patrocinadores quando não houver patro-
cinador formal.

3.23. Pesquisador: toda e qualquer pessoa qualificada que
utilize animais em atividades de pesquisa científica.

3.24. Procedimento investigacional: qualquer procedimento
seja ele de natureza observacional, cirúrgica, diagnóstica, de manejo
populacional ou melhoramento zootécnico, dentre outros, que envolva
animais no processo de investigação. Os procedimentos investiga-
cionais devem ser detalhados no projeto.

3.25. Produto investigacional: qualquer produto avaliado em
um estudo clínico, para investigar sua segurança, eficácia, qualidade,
resíduos, ou ainda, seus efeitos terapêutico, diagnóstico, preventivo,
nutricional, de embelezamento ou qualquer outro efeito, quando ad-
ministrado ou aplicado em um ou mais animais. O produto inves-
tigacional pode ser novo (não registrado pelo MAPA e não disponível
no mercado internacional); registrado pelo MAPA; registrado pelo
MAPA para outros usos ou; não registrado pelo MAPA, mas dis-
ponível no mercado internacional.

3.26. Projeto do estudo: um documento assinado e datado
pelo pesquisador principal e pelo patrocinador, quando aplicável, que
descreve todas as atividades científicas ou didáticas. São exemplos
dos aspectos relacionados ao estudo que devem ser detalhados: jus-
tificativa; revisão de literatura; delineamento metodológico; equipe
envolvida; considerações estatísticas; cronograma; critérios de inclu-
são e exclusão dos animais do estudo; métodos e procedimentos a
serem utilizados e outras informações pertinentes.

3.27. Responsável pelo animal: pessoa física ou jurídica,
pública ou privada, que mantem um ou mais animais sob seus cui-
dados. No caso de animais comunitários, um responsável da co-
munidade deverá assumir a responsabilidade pelo animal.

3.28. Responsável Técnico: médico veterinário, devidamente
inscrito no Conselho de Medicina Veterinária, responsável por ga-
rantir ao consumidor a qualidade dos produtos e dos serviços pres-
tados, respondendo ética, civil e penalmente pelos seus atos pro-
fissionais uma vez caracterizada sua culpa por negligência, impru-
dência, imperícia ou omissão.

3.29. Termo de Consentimento: processo documentado (es-
crito, datado e assinado) pelo qual o responsável pelo(s) animal(is) do
estudo ou seu representante, de forma voluntária, permite que seu(s)
animal(is) participe(m) de um estudo. A minuta do termo de con-
sentimento deve ser apresentada e aprovada pela CEUA institucional
pertinente. O termo de consentimento aprovado pela CEUA deve ser
obtido antes que qualquer procedimento seja realizado com qualquer
animal do estudo (Modelo - Anexo 1). Quando o animal se enquadrar
em "sem responsável", o termo de consentimento poderá ser dis-
pensado, a critério da CEUA. Entretanto, quando a CEUA avaliar um
projeto envolvendo esses animais, deverá certificar-se de que os pes-
quisadores têm experiência com este tipo de estudo e deverá mo-
nitorar o estudo minuciosamente.

3.30. Termo de responsabilidade do Responsável Técnico do
produto investigacional: processo documentado (escrito, datado e as-
sinado) pelo qual o responsável técnico do produto investigacional
declara que o produto cumpriu com as etapas necessárias para o
desenvolvimento farmacotécnico e com as provas de segurança e
estabilidade aplicáveis para uso na espécie referida (Modelo - Anexo
2).

4. Justificativa
Considerando que uma das missões do CONCEA é garantir

que os animais utilizados em qualquer tipo de pesquisa científica
tenham sua integridade e bem-estar preservados, a condução dos
estudos fora dos ambientes controlados das instalações para utilização
de animais em atividades de ensino ou pesquisa também devem se
adequar às normas do CONCEA e às demais regras aplicáveis.

Para os casos de estudos conduzidos em instalações animais,
cujo objetivo é a produção, manutenção ou utilização de animais para
atividades de ensino ou pesquisa, este capítulo do GUIA BRASI-
LEIRO PARA PRODUÇÃO, MANUTENÇÃO E UTILIZAÇÃO DE
ANIMAIS PARA ATIVIDADES DE ENSINO OU PESQUISA não
se aplica.

5. Responsabilidades do patrocinador
Nos estudos do patrocinador, esse será responsável:
- Por garantir a existência de um sistema de gestão da qua-

lidade que permita a aderência aos requisitos do projeto, a rastrea-
bilidade dos dados, a segurança dos profissionais envolvidos com a
pesquisa e a integridade e bem-estar dos animais utilizados durante a
pesquisa;

- Por possuir acordos por escrito com o pesquisador prin-
cipal, garantindo que todo o "estudo conduzido a campo com animais
de espécies domésticas", atende aos requisitos deste Guia, do projeto
aprovado pela CEUA, das boas práticas e das regulamentações apli-
cáveis;

- Pelo fornecimento ao pesquisador principal e pela retenção
de uma via do Termo de Responsabilidade do Responsável Técnico
do produto investigacional que garanta que o mesmo cumpriu com as
etapas necessárias para o desenvolvimento farmacotécnico e com as
provas de segurança e estabilidade aplicáveis para a utilização em
animais;

- Pela garantia de que haverá um médico veterinário para
prestar os cuidados médicos necessários aos animais do estudo du-
rante a pesquisa;

- Por garantir que nenhum estudo será conduzido sem a
prévia autorização da CEUA pertinente;

- Por garantir que os responsáveis pelos animais do estudo
ou seus representantes tenham assinado e datado o Termo de Con-
sentimento conforme aprovado pela CEUA pertinente;

- Por garantir que eventos adversos serão devidamente tra-
tados e que o pesquisador principal fará os devidos registros na
documentação do projeto;

- Pela elaboração e cumprimento de um plano de moni-
toramento das pesquisas; e

- Por garantir que o período de carência seja cumprido em
estudos conduzidos a campo com animais de espécies domésticas,
quando aplicável. Quando o período de carência não for devidamente
estabelecido, medidas apropriadas para garantir a segurança ambien-
tal, individual e comunitária devem ser garantidas.

Será dado ao patrocinador, o direito de terceirizar um ou
mais de seus serviços. Quando isso ocorrer, acordos por escrito de-
vem ser elaborados entre as partes. No caso da terceirização, o pa-
trocinador delega funções, mas não delega suas responsabilidades.

6. Responsabilidades do pesquisador principal
São responsabilidades do pesquisador principal por um es-

tudo 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 ini-

ciado sem a prévia autorização da CEUA da instituição (credenciada
no CONCEA) do pesquisador principal;

- Garantir que qualquer alteração ao projeto de estudo ori-
ginal 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 corresponden-
te;

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

- Garantir que quando um produto ou o procedimento in-
vestigacional 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 es-
pécie 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 in-
tenção 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 elabo-
rados entre as partes. O pesquisador principal delega tarefas para
pessoas com capacidade técnica e competência, e não a responsa-
bilidade pela condução do estudo.

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

7. Responsabilidades dos pesquisadores
São responsabilidades de todos os pesquisadores envolvidos

em um estudo conduzido a campo com animais de espécies do-
mésticas:

- Ter qualificação e experiência para a realização das ati-
vidades 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, evi-
tando qualquer desvio, exceto, para proteger os animais do estudo.
Nesse caso, a CEUA que autorizou o estudo, bem como o pes-
quisador 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 ini-
ciado 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 corresponden-
te;

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

- Garantir que quando um produto ou o procedimento in-
vestigacional 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 es-
pécie 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 in-
tenção 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.

8. Operacionalização dos estudos conduzidos a campo com
animais de espécies domésticas

Considerando que os estudos conduzidos a campo não com-
preendem ambientes controlados, é importante que se observem os
seguintes requisitos para a sua condução:

- Um projeto de pesquisa devidamente assinado e datado por
um pesquisador principal;

- O pesquisador principal deve garantir que o produto ou
procedimento investigacional tenha dados de segurança que permitam
seu uso na espécie alvo, em conformidade com o projeto, dadas as
peculiaridades de cada pesquisa. Essa garantia poderá ser evidenciada
pelo termo de responsabilidade do responsável técnico do produto
indicado pelo patrocinador ou, quando não houver patrocinador, po-
derá ser evidenciada pelas informações contidas em artigos científicos
publicados em periódicos com corpo editorial;

- O pesquisador principal deve garantir que o procedimento
investigacional a ser realizado possui estudos prévios que garantam a
minimização dos riscos;
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- Quando o produto investigacional já possuir registro e for
utilizado no estudo para uma nova indicação, ou posologia, ou forma
farmacêutica, a CEUA responsável pela avaliação do estudo, deverá
observar criteriosamente a forma de monitoramento proposta pelo
pesquisador principal;

- Caso o estudo conduzido a campo tiver um patrocinador,
esse deverá emitir um termo de responsabilidade técnica assinado
pelo RT do produto investigacional. Caso o produto investigacional
seja comercializado, o termo de responsabilidade técnica poderá ser
dispensável, a critério da CEUA institucional que avaliará o pro-
jeto;

- O projeto de pesquisa deve ser avaliado e autorizado pela
CEUA da instituição do pesquisador principal, antes do seu início;

- A CEUA que avaliará os projetos de estudos conduzidos a
campo é a da instituição credenciada no CONCEA à qual o pes-
quisador principal pertence;

- Uma vez que o projeto tenha sido aprovado pela CEUA
institucional, o pesquisador deve obter a assinatura do responsável
pelo animal ou animais do estudo ou seu representante no termo de
consentimento, antes da realização de qualquer procedimento. Ex-
ceção feita aos animais sem um responsável, situação na qual a
CEUA deverá monitorar o estudo criteriosamente;

- O pesquisador principal deve garantir que os animais in-
cluídos no estudo serão mantidos nas melhores condições de manejo
possíveis, considerando-se a realidade local, para que sua integridade
seja preservada durante todo o período do estudo;

O pesquisador principal deve orientar o responsável pelo
animal do estudo ou seu representante, sobre os procedimentos ne-
cessários para a condução do projeto;

- O pesquisador principal ou membros de sua equipe devem
acompanhar todos os procedimentos previstos no estudo, de acordo
com um plano estabelecido antes do início do projeto;

- O pesquisador deverá notificar todos os eventos adversos
não previstos no projeto do estudo à CEUA, ao pesquisador principal
e ao patrocinador, quando houver;

- O pesquisador deverá notificar todos os eventos adversos
graves à CEUA, ao pesquisador principal e ao patrocinador, quando
houver, em até 24 horas após o conhecimento do evento;

- Caso qualquer responsável por um animal do estudo ou seu
representante queira retirar seu animal do estudo, o pesquisador deve
fazer todos os esforços para compreender as razões para essa retirada
e não poderá, em hipótese alguma, coagir o responsável a manter o
animal no estudo;

- Os óbitos, abandonos de estudo, perdas de seguimento e
demais intercorrências devem ser registrados na documentação do
estudo conduzido a campo;

- O pesquisador principal deve garantir, durante todo o es-
tudo, que os cuidados veterinários sejam prestados aos animais, sem-
pre que necessário;

- Ao final do estudo conduzido a campo, um relatório con-
solidado deve ser encaminhado para a CEUA que o autorizou;

- No caso de danos causados aos animais do estudo pelo uso
do produto ou procedimento investigacional, o pesquisador principal
e o patrocinador, quando houver, devem prever a assistência médico-
veterinária necessária; e

- Originais de todos os documentos gerados por um estudo
conduzido a campo (ou cópias, quando os originais forem arquivados
pelo patrocinador) devem ser mantidos em arquivo pelo pesquisador
principal, por período mínimo de 5 anos (cinco anos) a contar do
momento de sua finalização, devendo ficar disponíveis para as au-
ditorias aplicáveis.
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10. ANEXOS
ANEXO 1
MODELO
TERMO DE CONSENTIMENTO
Título do projeto:
Nome do pesquisador principal:
Razão social e CIAEP instituição da CEUA que aprovou:
Objetivos do estudo:
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.)

Potenciais riscos para os animais:
Cronograma:
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 ani-
mal 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 preser-
vada.

Os membros da CEUA ou as autoridades regulatórias po-
derão 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)
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:
Te l e f o n e :
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) ani-
mal(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
Assinatura do Responsável Assinatura do Pesquisador
Responsável:
Nome:
Documento de Identidade: (quando aplicável):
Identificação do(s) animal(is) (repetir tantas vezes quantos

foram os animais)
Nome: Número de identificação:
Espécie: Raça:
ANEXO 2
TERMO DE RESPONSABILIDADE DO RESPONSÁVEL

TÉCNICO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL
Eu, _________________, responsável técnico (RT), regis-

trado no Conselho de classe sob o número______________, da em-
presa_____________, estabelecida à Rua ______________,
nº______, cidade______, UF_________, inscrita no CNPJ sob o nº
____________________, declaro para os devidos fins que o produto
ora apresentado para estudo a ser conduzido a campo cumpriu com as
etapas necessárias para o desenvolvimento farmacotécnico e com as
provas de segurança e estabilidade aplicáveis para uso na(s) espé-
cie(s) _______, _______, _________, conforme o projeto nº
______________.

É a expressão da verdade.
Nome:
Data e Local:
Contatos: (telefones e e-mail)
Assinatura e carimbo:

Valor total do orçamento aprovado: de R$ 2.140.698,56 para
R$ 976.027,72

Valor aprovado no artigo 1º-A da Lei nº. 8.685/93: de R$
1.079.698,56 para 427.226,33

Banco: 001- agência: 0287-9 conta corrente: 39.963-9
Aprovado na Reunião de Diretoria Colegiada nº 572, rea-

lizada em 16/06/2015.
Prazo de captação: até 31/12/2016.
12-0290 - No Motel
Processo: 01580.021717/2012-16
Proponente: Caribe Produções Ltda. ME
Cidade/UF: Rio de Janeiro / RJ
CNPJ: 32.267.676/0001-32
Valor total do orçamento aprovado: de R$ 6.596.160,00 para

R$ 6.231.883,00
Valor aprovado no artigo 1º da Lei nº. 8.685/93: R$

1.000.000,00
Banco: 001- agência: 0287-9 conta corrente: 38.206-X
Valor aprovado no artigo 1º-A da Lei nº. 8.685/93: de R$

1.146.352,00 para R$ 800.288,85
Banco: 001- agência: 0287-9 conta corrente: 38.208-6
Valor aprovado no artigo 3º da Lei nº. 8.685/93: R$

1.000.000,00
Banco: 001- agência: 0287-9 conta corrente: 38.207-8
Valor aprovado no artigo 3º-A da Lei nº. 8.685/93: R$

1.000.000,00
Banco: 001- agência: 0287-9 conta corrente: 41.003-9
Aprovado na Reunião de Diretoria Colegiada nº 572, rea-

lizada em 16/06/2015.
Prazo de captação: até 31/12/2015.
Art. 2º Aprovar a análise complementar dos projetos au-

diovisuais abaixo relacionados, para os quais as proponentes ficam
autorizadas a captar recursos através dos mecanismos indicados.

13-0528 - Condomínio Jaqueline
Processo: 01580.043215/2013-27
Proponente: Coração da Selva Transmidia Ltda.
Cidade/UF: São Paulo/SP
CNPJ: 05.508.188/0001-05
Valor total aprovado: R$ 1.824.389,00
Valor aprovado no artigo 1º-A da Lei nº. 8.685/93: de R$

2.000,00 para R$ 11.680,55
Banco: 001- agência: 2962-9 conta corrente: 20.824-8
Valor aprovado no artigo Art. 39, inciso X, MP nº 2.228-

1/01: R$ 521.489,00
Banco: 001- agência: 2962-9 conta corrente: 21-562-7
Aprovado na Reunião de Diretoria Colegiada nº 572, rea-

lizada em 16/06/2015.
Prazo de captação: até 31/12/2016.
14-0279 - Diana Sem Fronteiras
Processo: 01580.049222/2014-13
Proponente: Feel Filmes e Produções Ltda.
Cidade/UF: São Paulo/SP
CNPJ: 12.081.251/0001-27
Valor total aprovado: de R$ 460.571,68 para R$

455.571,68
Valor aprovado no artigo 1º-A da Lei nº. 8.685/93: de R$

356.000,00 para R$ 352.793,10
Banco: 001- agência: 0646-7 conta corrente: 37.079-7
Aprovado na Reunião de Diretoria Colegiada nº 572, rea-

lizada em 16/06/2015.
Prazo de captação: até 31/12/2016.
14-0462 - Inspira Brasil
Processo: 01580.078144/2014-64
Proponente: Filmart Produções Artísticas S/C Ltda.
Cidade/UF: São Paulo/SP
CNPJ: 64.044.886/0001-58
Valor total aprovado: de R$ 855.475,00 para R$

855.175,00
Valor aprovado no artigo 1º-A da Lei nº. 8.685/93: de R$

812.701,25 para R$ 812.416,25
Banco: 001- agência: 3423-1 conta corrente: 25.458-4
Aprovado na Reunião de Diretoria Colegiada nº 572, rea-

lizada em 16/06/2015.
Prazo de captação: até 31/12/2016.
Art. 3º Esta Deliberação entra em vigor na data de sua

publicação.

MANOEL RANGEL

FUNDAÇÃO BIBLIOTECA NACIONAL

DECISÃO EXECUTIVA No- 47, DE 25 DE JUNHO DE 2015

A PRESIDENTE EM EXERCÍCIO DA FUNDAÇÃO BI-
BLIOTECA NACIONAL, no uso das atribuições que lhe são con-
feridas pelo Estatuto da Entidade, aprovado pelo Decreto Nº 8.297, de
15 de agosto de 2014, publicado no Diário Oficial da União em 18 de
agosto de 2014, decide:

Art.1°. Estabelecer as regras para inscrições de projetos no
âmbito do Programa de Intercâmbio de Autores Brasileiros no Ex-
terior, em conformidade com a Portaria 29, de 21 de maio de 2009,
do Ministério da Cultura, que dispõe sobre a elaboração e gestão de
editais de seleção pública.

Ministério da Cultura
.

AGÊNCIA NACIONAL DO CINEMA

DELIBERAÇÃO No- 48, DE 18 DE JUNHO DE 2015

O DIRETOR-PRESIDENTE da ANCINE, no uso das atri-
buições legais elencadas pela Resolução de Diretoria Colegiada nº.
59/2014, e em cumprimento ao disposto na Lei nº. 8.313, de
23/12/1991, Lei nº. 8.685, de 20/07/1993, Medida Provisória nº.
2.228-1, de 06/09/2001, Decreto nº. 4.456, de 04/11/2002, e Decreto
nº 8.283, de 03/07/2014, resolve:

Art. 1º Revisar o redimensionamento dos valores orçamen-
tários dos projetos audiovisuais abaixo relacionados, para os quais as
proponentes ficam autorizadas a captar recursos através dos meca-
nismos indicados.

12-0198 - Mapa do Pop
Processo: 01580.013606/2012-36
Proponente: Maria TV Comunicação Ltda.
Cidade/UF: Rio de Janeiro / RJ
CNPJ: 04.957.105/0001-94
Valor total do orçamento aprovado: de R$ 878.661,07 para

R$ 578.000,07
Valor aprovado no artigo 39 da MP 2.228/01: de R$

834.728,02 para R$ 549.100,07
Banco: 001- agência: 1572-5 conta corrente: 20.046-8
Aprovado na Reunião de Diretoria Colegiada nº 572, rea-

lizada em 16/06/2015.
Prazo de captação: até 31/12/2016.
12-0238 - Terra de Grande Beleza
Processo: 01580.017993/2012-80
Proponente: Sertaneja de Cinema Ltda. ME
Cidade/UF: Rio de Janeiro / RJ
CNPJ: 73.569.485/0001-02


