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Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o."
Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.
ALDO REBELO
PORTARIA N° 480, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA
E INOVACAO, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 87,
paragrafo Unico, incisos Il e IV, da Constituicdo Federal, e tendo em
vista o disposto nos arts. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de
1991, e 7° do Decreto n° 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1° Reconhecer, conforme consta do processo MCTI n°
01200.000131/2015-98, de 14 de janeiro de 2015, que os produtos e
respectivos modelos descritos abaixo, desenvolvidos pela empresa
CIS Eletronica IndUstria e Comércio Ltda., inscrita no Cadastro Na-
cional da Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda - CNPYMF sob o
n° 49.922.131/0001-15, atendem as condigdes de bens de informética
e automagdo, desenvolvidos no Pais, nos termos e para os fins es-
tabelecidos na Portaria MCT n° 950, de 12 de dezembro de 2006:

Produto 1: Impressora térmica ndo 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 magnetizaveis e de codigo 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 magnetizaveis e de cédigo de
barras semi-automético.

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

Produto 4: Leitor de cartdo 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. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

ALDO REBELO

PORTARIA N¢ 481, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA
E INOVACAO, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 87,
parégrafo Unico, incisos Il e 1V, da Constituigdo Federal, e tendo em
vista o0 disposto nos arts. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de
1991, e 7° do Decreto n° 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1° Reconhecer, conforme consta do processo MCTl-n°
01200.004757/2014-92, de 17 de outubro de 2014, que o produtoy;e
respectivos modelos descritos abaixo, desenvolvido pela empresa
Padtec S/A, inscrita no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica do
Ministério da Fazenda - CNPJMF sob o n°.03.549.807/0001-76,
atende a condicdo de bem de informética e automagao.desenvolvido
no Pais, nos termos e para os fins estabelecidos na Portaria MCT n°
950, de 12 de dezembro de 2006:

Produto: Aparelho para amplificagéio de sinal optico.

Modelos: AMPLIFICADOROPTICO SUBMARINO; AM-
PLIFICADOR OPTICO SUBMARINO CABEADO.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

ALDO REBELO

PORTARIA N° 482, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA
E INOVACAO, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 87,
paragrafo Unico, incisos Il e IV, da Constituicdo Federal, e tendo em
vista o disposto nos arts. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de
1991, e 7° do Decreto n° 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1° Reconhecer, conforme consta do processo MCTI n°
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. Indistria de Telecomunicag8o Eletronica Brasileira, ins-
crita no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica do Ministério da Fa
zenda - CNPJMF sob o n° 82.901.000/0001-27, atende a condicao de
bem de informética e automagdo desenvolvido no Pais, nos termos e
para os fins estabelecidos na Portaria MCT n° 950, de 12 de de-
zembro de 2006:

Produto: Terminal IP para transmissdo e recepcado de voz/da-
dos (TELEFONE IP). i

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

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

ALDO REBELO

PORTARIA N° 483, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA
E INOVACAO, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 87,
parégrafo Unico, incisos Il e |V, da Constituigdo Federal, e tendo em
vista o disposto nos arts. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de
19|91, e 7° do Decreto n° 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1° Reconhecer, conforme consta do processo MCTI n°
01200.004143/2014-19, de 08 de setembro de 2014, que os produtos
e respectivos modelos descritos abaixo, desenvolvidos pela empresa
FRT Tecnologia Eletrénica Ltda., inscrita no Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda - CNPJMF sob o n°
24.420.713/0001-72, atendem as condigBes de bens de informética e
automacdo, desenvolvidos no Pais, nos termos e para os fins es
tabelecidos na Portaria MCT n° 950, de 12 de dezembro de 2006:

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

Modelos: AGPR2; AGPR3-CONT. ACELERACAOQO AP-.

Produto 2: Painel eletrénico de mensagens a diodo emissor
de luz (LED).

Modelos: PEEX; PEIN; PEUL; PERL.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

ALDO REBELO

PORTARIA N° 484, DE 26 DE JUNHO DE 2015

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA
E INOVACAO, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 87,
parégrafo Unico, incisos Il e IV, da Constituicdo Federal, e tendo em
vista o0 disposto nos arts. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de
19|91, e 7° do Decreto n° 5.906, de 26 de setembro de 2006, re-
solve:

Art. 1° Reconhecer, conforme consta do processo MCTI n°
01200.004806/2014-97, de 21 de outubro de 2014, que o produto, e
respectivos modelos descritos abaixo, desenvolvido pela empresa Te-
racom Telemética S.A., inscrita no Cadastro Nacional da Pessoa Ju-
ridica do Ministério da Fazenda - CNPJMF sob o ne
02.820.966/0001-09, atende a condi¢do de bem de informética e-au-
tomagdo desenvolvido no Pais, nos termos e para os fins«estabe-
lecidos na Portaria MCT n° 950, de 12 de dezembro de.2006:

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

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

DM4100 ETH20GT+4GC+4X StL3; DM4100
ETH44GP+4GC+2XS+S+L3; DM4100 ETH44GP+4GC+4XS+HL3;
DM4100 ETH44GT+4GC+2XS+S+L3; DM4100
ETH44GT+4GC+4X StL3.

Art. 2° Esta Portaria.entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
ALDO REBELO
RETIFICACAO

Na Portaria n® 239, de 15 de abril de 2015, publicada no
Diario Oficial da Unido de 17 de abril de 2015, Seg&o 1, Pégina 7,
referente a0 Processo MCTI n° 01200.004503/2014-74, de 29 de
setembro de 2014, de interesse da empresa Teracom Telemética SA.,
inscrita no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica do Ministério da
Fazenda sob o n° 02.820.966/0001-09; onde se |1& "Comutador (Swit-
ch) de interface, com pelo menos uma porta 6ptica’, LEIA-SE: "Mul-
tiplexador por diviséo de tempo".

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE
DE EXPERIMENTACAO ANIMAL

RESOLUGAO NORMATIVA N° 22, DE 25 DE JUNHO DE 2015

Baixa o Capitulo "Estudos conduzidos com
animais domésticos mantidos fora de ins-
talagbes de ingtituicbes de ensino ou pes-
quisa cientifica" do Guia Brasileiro de Pro-
ducdo, Manutencdo ou Utilizagdo de Ani-
mais em Atividades de Ensino ou Pesguisa
Cientifica do Conselho Nacional de Con-
trole e Experimentacdo Anima - CON-
CEA.

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CON-
TROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 5° da Lei n° 11.794, de 8 de outubro
de 2008, resolve:

Art. 1° Fica baixado o capitulo "Estudos conduzidos com
animais domésticos mantidos fora de instalagbes de instituicdes de
ensino ou pesquisa cientifica' do Guia Brasileiro de Producdo, Ma-
nutencdo ou Utilizagdo de Animais em Atividades de Ensino ou
Pesguisa Cientifica do Conselho Nacional de Controle de Experi-
mentacdo Anima - CONCEA, na forma do Anexo a esta Resolugdo
Normativa.

Art. 2° Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.

ALDO REBELO

ANEXO

Guia brasileiro para produgdo, manutencéo e utilizagdo de
animais em atividades de ensino ou pesquisa cientifica

Norma Vollmer Labarthe - Fundagdo Oswaldo Cruz

Cleber Talor Melo Carneiro - Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento

Greyce Lousana - Sociedade Brasileira de Profissionais em
Pesquisa Clinica

Luciano Doretto Janior - Centro de Pesquisas em Animais do
Brasil

Capitulo: Estudos conduzidos com animais domésticos man-
tidos fora de instalagbes de instituigdes de ensino ou pesguisa cien-
tifica

1. Contextualizagéo

Estudos conduzidos a campo com animais de espécies do-
mésticas sdo aqueles realizados com individuos de espécies domés-
ticas livres ou mantidos fora de instalagdes de instituicdes de ensino
ou pesquisa cientifica. Tais estudos devem, obrigatoriamente, ser de
responsabilidade de uma institui¢do credenciada pelo CONCEA. Ani-
mais silvestres de vida livre ou mantidos em cativeiro sdo objeto de
outras publicagdes do CONCEA.

S&o considerados exemplos de estudos conduzidos a campo
com animais de espécies domésticas, agueles que podem ocorrer nas
clinicas veterindrias, nas casas dos responsaveis, em organizagdes néo
governamentais (ONGs), em Centros de Controle de Zoonoses, em
hospitais veterinarios, em locais publicos com.animais errantes, em
propriedades rurais ndo estruturadas para-finalidade de pesquisa, e
outras que ndo as estruturadas com a finalidade de pesquisa.

O objetivo principal desse-tipo de estudo € 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 ragas, idades e condi¢des de vida.

Esses estudos;, obrigatoriamente, tém um pesquisador prin-
cipal e nd podem ser iniciados antes da aprovacdo da CEUA per-
tinente.

Relatos de casos atendidos na rotina da clinica veterinaria
nao se configuram em estudos conduzidos a campo por serem relatos
de ocorréncias e procedimentos considerados profilaxia ou tratamento
veterinario do qual o anima necessitava. Todavia, 0 pesquisador
principal devera obter o termo de consentimento formal por parte do
responsavel pelo anima para que imagens de pacientes ou partes
dele, de procedimentos terapéuticos ou de histopatologias sgjam pu-
blicados.

2. Objetivo

O objetivo desse capitulo é orientar os pesquisadores e os
patrocinadores e definir os requisitos minimos necessé&rios para a
conducgdo dos "Estudos conduzidos a campo com animais de espécies
domésticas’ quanto aos aspectos éticos relacionados a0 manejo e
bem-estar dos animais utilizados durante um estudo.

Demais legislagBes vigentes, tais como leis ou decretos fe-
derais e as emanadas pelo MCTI, CONCEA, MAPA, MMA, IBAMA,
ICMBio e outros 6rgéos oficiais deverdo ser atendidas, sempre que
aplicavel.

3. Glossario

3.1. Animal: qualquer vertebrado vivo, ndo humano, das
espécies classificadas no filo Chordata, subfilo Vertebrata, como dis-
posto na Lel n° 11.794, de 8 de outubro 2008 ou nas disposi¢oes
normativas do CONCEA.

3.2. Anima comunitério: é o animal do estudo mantido e
cuidado por um grupo de pessoas de uma vizinhanca

3.3. Animal do estudo: € o individuo de espécie doméstica
que participa de um estudo conduzido a campo para a avaliagdo dos
efeitos de um produto ou procedimento de uso veterinério, seja ele do
"grupo tratado" ou do "grupo controle", quando aplicavel, 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 mangjo ou melhora-
mento zootécnico, tornaram-se domésticos, apresentando caracteris-
ticas bioldgicas e comportamentais em estreita dependéncia de seres
humanos, podendo apresentar fenétipo varidvel diferente da espécie
silvestre.

3.5. Animal sem responsavel: é o animal do estudo pelo qual
ndo ha responsével identificavel. Sdo eles os animais domésticos
errantes, ferails ou ndo, organizados em colénias ou ndo. Animais
comunitérios ndo sd0 animais sem responsavel, uma vez que um
representante da comunidade devera autorizar sua utilizag&o.

3.6. Boas préticas: padrao de qualidade ética e cientifica para
a elaboracdo, condugdo, monitoramento, registro, auditoria, andlise,
emissdo de relatérios e notificagdes dos estudos conduzidos a campo,
envolvendo a participagdo de animais. A aderéncia a esse padréo
assegura a garantia pdblica da integridade dos dados, bem como o
cumprimento dos requisitos de bem-estar e protecdo do animal, da
equipe envolvida na condugdo 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 érgéos oficiais.

3.7. CEUA: Comissdo de Eticano Uso de Animais. A CEUA,
obrigatoriamente, € uma comissdo de uma ingtitui¢do credenciada junto
a0 CONCEA, que tem a missdo de cumprir e fazer cumprir o disposto
na Lel n° 11.794/2008 e demais normativos aplicaveis a produgéo,
manuten¢do ou utilizacdo de animais vertebrados ndo humanos, das
espécies classificadas no filo Chordata, subfilo Vertebrata, como dis-
posto na Lei n° 11.794/2008, em atividades de ensino ou pesquisa
cientifica. A CEUA deve examinar os projetos previamente a0 seu
inicio para determinar a compatibilidade com a legislagdo aplicavel. A
CEUA responsavel pela autorizagdo para execugdo de um projeto que
objetive um estudo conduzido a campo envolvendo animais é a da
ingtituicdo a qual o pesquisador principal pertence.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015062900011

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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3.8. CONCEA: Conselho Naciona de Controle da Expe-
rimentacdo Animal.

3.9. Espécie avo: espécie animal, (incluindo-se classe ou
raca, quando aplicavel), para a qual o resultado do estudo se destina,
ou o produto ou o procedimento investigacional é ou podera ser
indicado.

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

3.11. Evento adverso: qualquer ocorréncia médica desfavo-
rével que ocorra nos animais do estudo durante o uso de um produto
ou procedimento investigacional, independentemente de ter ou ndo
relacéo causal com o produto. As ocorréncias desfavoraveis que ocor-
ram em seres humanos, relacionadas com o manuseio do produto sob
investigagdo, 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. Obito;

3.12.2. Evento adverso potencialmente fatal (na opini&o do
notificante, coloca o individuo sob risco imediato de morte devido ao
eventoradverso ocorrido);

3.12.3.. Incapacidade/invalidez persistente ou significativa;

3.12.4. Exige internagdo hospitalar ou cuidados veterinarios
especificos e de forma continuada ou ainda prolongue uma internagéo
previamente “estabel ecida;

3.12.5. Anomalia congénita ou defeito de nascimento;

3.12.6. Evento clinicamente significativo;

3.12.7. Suspeita‘de transmissdo_de agente infeccioso por
meio do produto ou intervencéo (do estudo:

3.13. Instalagdo animal: aguela na qual sdo produzidos, man-
tidos ou utilizados animais para atividades de‘ensino ou pesquisa
cientifica. A instalagdo deve possuir infraestrutura/adequada para
atender aos requisitos ambientais, sanitérios e de bem-estar .animal
para a espécie utilizada. So exemplos: instalagdes para roedores e
lagomorfos, fazendas experimentais, canil, pocilga, baia, piquete, cur-
ral, galpdo, granja, tanque ou lagos para peixes, viveiros, ete.

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

3.15. ICMBIo: Instituto Chico Mendes de Conservagdo da
Biodiversidade.

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

3.17. MCTI: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo.

MMA: Ministério do Meio Ambiente.

3.19. Patrocinador: um individuo, empresa ou instituigao pu-
blica ou privada, responsével pela implementagdo, gerenciamento e
fomento de um estudo a campo com animais domésticos.

3.20. Periodo de caréncia ou periodo de retirada: é o in-
tervalo de tempo entre a suspensdo da administragdo de um produto
investigacional e 0 momento em que os residuos de relevancia to-
xicolégica quantificados no animal do estudo (seus produtos ou ex-
cretas) estejam abaixo do estipulado como limite de seguranca con-
forme disposto pelo MAPA ou em guias reconhecidos internacio-
nalmente. Este conceito s6 é aplicavel aos animais de produgéo,
mantidos em instalacdes cujo objetivo é a producdo de alimentos.

3.21. Pesquisador principal: pessoa responsavel por todos os
aspectos relacionados & condugéo de um estudo conduzido a campo e
por garantir que os animais do estudo recebam os cuidados ve-
terinarios necesséarios e com qualidade.

3.22. Pesquisador-Patrocinador: pessoa fisica, responsavel
pela condug&o e coordenacdo de estudo conduzido a campo, realizado
mediante a sua direcdo imediata de forma independente, sem pa-
trocinio ou patrocinada por entidades nacionais ou internacionais de
fomento & pesquisa, ou outras entidades com ou sem finalidade lu-
crativa. As obrigagdes 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 académicos de alunos, de graduacdo ou de pés-graduagdo, so
considerados pesquisadores-patrocinadores quando ndo houver patro-
cinador formal.

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

3.24. Procedimento investigacional: qualquer procedimento
sgja ele de natureza observacional, cirlrgica, diagndstica, de manejo
populacional ou melhoramento zootécnico, dentre outros, que envolva
animais no processo de investigagdo. Os procedimentos investiga
cionais devem ser detalhados no projeto.

3.25. Produto investigacional: qualquer produto avaliado em
um estudo clinico, para investigar sua seguranga, eficécia, qualidade,
residuos, ou ainda, seus efeitos terapéutico, diagndstico, 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 (ndo registrado pelo MAPA e nao disponivel
no mercado internacional); registrado pelo MAPA; registrado pelo
MAPA para outros usos ou; ndo registrado pelo MAPA, mas dis-
ponivel no mercado internacional .

3.26. Projeto do estudo: um documento assinado e datado
pelo pesquisador principal e pelo patrocinador, quando aplicavel, que
descreve todas as atividades cientificas ou didaticas. S0 exemplos
dos aspectos relacionados ao estudo que devem ser detalhados: jus-
tificativa; revisdo de literatura; delineamento metodolégico; equipe
envolvida; consideractes estatisticas; cronograma; critérios de inclu-
sd0 e exclusdo dos animais do estudo; métodos e procedimentos a
serem utilizados e outras informagdes pertinentes.

3.27. Responsdvel pelo animal: pessoa fisica ou juridica,
publica ou privada, que mantem um ou mais animais sob seus cui-
dados. No caso de animais comunitarios, um responsavel da co-
munidade devera assumir a responsabilidade pelo animal.

3.28. Responsavel Técnico: médico veterinario, devidamente
inscrito no Conselho de Medicina Veterindria, responsavel por ga-
rantir a0 consumidor a qualidade dos produtos e dos servicos pres-
tados, respondendo ética, civil e penalmente pelos seus atos pro-
fissionais uma vez caracterizada sua culpa por negligéncia, impru-
déncia, impericia ou omissdo.

3.29. Termo de Consentimento: processo documentado (es-
crito, datado e assinado) pelo qual o responsavel pelo(s) animal(is) do
estudo ou seu representante, de forma voluntéria, 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 sgja realizado com qualquer
animal do estudo (Modelo - Anexo 1). Quando o animal se enquadrar
em "sem responsavel", o termo de consentimento podera ser dis-
pensado, a critério da CEUA. Entretanto, quando a CEUA avaliar um
projeto envolvendo esses animais, devera certificar-se de que os pes-
quisadores tém experiéncia com este tipo de estudo e devera mo-
nitorar o estudo minuciosamente.

3.30. Termo de responsabilidade do Responsavel Técnico do
produto investigacional: processo documentado (escrito, datado e as-
sinado) pelo qual o responsavel técnico do produto investigacional
declara que o produto cumpriu com as etapas necessarias para O
desenvolvimento farmacotécnico e com as provas de seguranga e
estabilidade aplicaveis para uso na espécie referida (Modelo - Anexo
2).

4. Justificativa

Considerando que uma das missdes do CONCEA é garantir
que os animais utilizados em qualquer tipo de pesquisa cientifica
tenham sua integridade e bem-estar preservados, a condugdo dos
estudos fora dos ambientes controlados das instalagdes para utilizagéo
de animais em atividades de ensino ou pesquisa também devem se
adequar as normas do CONCEA e as demais regras aplicaveis.

Para os casos de estudos conduzidos em instalagdes animais,
Cujoj0bjetivo € a produgdo, manutencdo ou utilizagdo de animais para
atividades de ensino ou pesquisa, este capitulo do GUIA BRASI-
LEIRO PARA_PRODUCAO, MANUTENCAO E UTILIZAGCAO DE
ANIMAIS‘PARA ATIVIDADES DE ENSINO OU PESQUISA ndo
se aplica.

5. Responsabilidades do patrocinador

Nos estudos do-patrocinador, esse sera responsavel:

- Por garantir a existéncia.de um sistema de gestéo da qua-
lidede que permita a aderéncia @os requisitos do projeto, a rastrea-
bilidade dos dados, a seguranca dos profissionais envolvidos com a
pesquisa e a integridade e bem-estar‘dos animais utilizados durante a
pesquisa,

- Por possuir acordos por escrito ‘com /0 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 préticas e das regulamentacoes apli-
caveis;

- Pelo fornecimento ao pesquisador principal e pela retencao
de uma via do Termo de Responsabilidade do Responsavel Técnico
do produto investigacional que garanta que 0 mesmo cumpriu com as
etapas necessarias para o desenvolvimento farmacotécnico e com as
provas de seguranca e estabilidade aplicaveis para a utilizagdo em
animais,

- Pela garantia de que haverd um médico veterin&rio para
prestar os cuidados médicos necessarios aos animais do estudo du-
rante a pesquisa;

- Por garantir que nenhum estudo serd conduzido sem a
prévia autorizacdo da CEUA pertinente;

- Por garantir que os responsaveis pelos animais do estudo
0u seus representantes tenham assinado e datado o Termo de Con-
sentimento conforme aprovado pela CEUA pertinente;

- Por garantir que eventos adversos serdo devidamente tra-
tados e que o pesquisador principal fard os devidos registros na
documentagdo do projeto;

- Pela elaboragdo e cumprimento de um plano de moni-
toramento das pesqguisas; e

- Por garantir que o periodo de caréncia sgja cumprido em
estudos conduzidos a campo com animais de espécies domeésticas,
quando aplicavel. Quando o periodo de caréncia ndo for devidamente
estabelecido, medidas apropriadas para garantir a seguranca ambien-
tal, individual e comunitéria devem ser garantidas.

Sera dado ao patrocinador, o direito de terceirizar um ou
mais de seus servigos. Quando isso ocorrer, acordos por escrito de-
vem ser elaborados entre as partes. No caso da terceirizagdo, o pa
trocinador delega fungdes, mas ndo delega suas responsabilidades.

6. Responsabilidades do pesquisador principal

S0 responsabilidades do pesquisador principal por um es-
tudo conduzido a campo com animais de espécies domésticas:

- Ter qualificagio e experiéncia para a condugéo do estudo a
ser conduzido a campo;

- Conhecer as boas préticas, as regulamentagfes emanadas
pelo MAPA, CONCEA e demais 6rgédos aplicaveis,

- Garantir o cumprimento das normas locais para a condugao
de estudo conduzido a campo;

- Garantir que nenhum estudo conduzido a campo sera ini-
ciado sem a prévia autorizagdo da CEUA da instituigcdo (credenciada
no CONCEA) do pesquisador principal;

- Garantir que qualquer alteracdo ao projeto de estudo ori-
gina sga comunicada & CEUA que o autorizou, acompanhada de
Justificativa, previamente a sua implementagdo ou no prazo méaximo
de 72 horas de sua implementacao;

- Garantir que as atividades desenvolvidas com os animais
do estudo terdo a supervisdo de um médico veterindrio com registro
ativo no Conselho Regional de Medicina Veterindria corresponden-
te;

- Garantir que a pesquisa tera recursos financeiros, humanos,
€ outros gque suportem a sua conducéo;

- Garantir que quando um produto ou o procedimento in-
vestigacional for usado ele conta com estudos prévios que minimizem
0S riscos aos animais;

- Garantir que a utilizagdo dos animais ndo comprometera as
necessidades bésicas de bem-estar animal caracteristicas de cada es-
pécie estudada;

- Garantir que o termo de consentimento do responsével pelo
animal do estudo (pessoa fisica ou juridica) ou seu representante sera
assinado e datado antes de qualquer procedimento com o animal.
Excecéo feita aos animais sem responsavel, quando a CEUA devera
avaliar e monitorar criteriosamente;

- Garantir cuidados médico-veterinarios aos animais durante
0 estudo, quando necessario;

- Garantir que o estudo conduzido a campo néo se configure
em repeticdo de outros ja realizados e publicados, sem a clara in-
tencd@o de buscar novas informagoes,

- Garantir a implementagdo de um sistema de gestdo da
qualidade que permita a rastreabilidade dos dados do estudo; e

- Garantir que toda a equipe envolvida com a condugédo do
estudo é qualificada para a execucdo de suas tarefas.

Serd 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 competéncia, e ndo a responsa
bilidade pela conducéo do estudo.

No caso de estudos do pesquisador/patrocinador, 0 pesqui-
sador arcard com as responsabilidades de pesquisador ou de pes-
quisador principal, quando aplicavel, e de patrocinador, mesmo que as
tarefas sgjam delegadas a outros profissionais competentes.

7. Responsabilidades dos pesquisadores

S&o responsabilidades de todos os pesquisadores envolvidos
em um estudo conduzido a campo com animais de espécies do-
mésticas:

- Ter qudificag@o e experiéncia para a realizagdo das ati-
vidades a serem desenvolvidas no estudo a ser conduzido a campo;

- Conhecer as boas préticas clinicas, as regulamentactes
emanadas pelo MAPA, CONCEA e demais 6rgdos aplicaveis,

- Garantir o cumprimento das normas locais para a condugao
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 0 estudo, bem como o pes
quisador principal e o patrocinador devem ser comunicados e devem
justificar as razdes pelas quais os requisitos ndo foram atendidos;

- Garantir que nenhum estudo conduzido a campo serd ini-
ciado sem a prévia anuéncia da CEUA da institui¢éo (credenciada no
CONCEA) do pesquisador principal;

- Garantir que as atividades desenvolvidas com os animais
do.estudo terdo a supervisdo de um médico veterindrio com registro
aivo no Conselho Regional de Medicina Veterindria corresponden-
te;

- Garantir que a pesquisa tera recursos financeiros, humanos,
e outros gque suportem a sua condugao;

- Garantir/que guando um produto ou o procedimento in-
vestigacional for usado ele conta com estudos prévios que minimizem
0S riscos aos animais;

- Garantir que'a utilizacdodos animais ndo comprometera as
necessidades basicas de bem-estar animal, caracteristicas de cada es-
pécie avo estudada;

- Garantir que o termo de consentimenta:do responsavel pelo
animal do estudo (pessoa fisica ou juridica) ou/seu representante sera
assinado e datado antes de qualquer procedimentoscom, o animal.
Excegdo feita aos animais sem responsével, quando a CEUA. devera
avaliar e monitorar criteriosamente;

- Garantir cuidados médico-veterindrios aos animais durante
0 estudo, quando necessario;

- Garantir que o estudo conduzido a campo n&o se configure
em repeticdo de outros ja realizados e publicados, sem a clara in-
tencéo de buscar novas informagdes. Garantir a implementac@o de um
sistema de gestdo da qualidade que permita a rastreabilidade dos
dados do estudo; e

- Garantir que toda a equipe envolvida com a condugédo do
estudo é qualificada para a execucdo de suas tarefas.

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

Considerando que os estudos conduzidos a campo n&o com-
preendem ambientes controlados, é importante que se observem os
seguintes requisitos para a sua condugao:

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

- O pesquisador principal deve garantir que o produto ou
procedimento investigacional tenha dados de seguranca que permitam
Seu uso na espécie alvo, em conformidade com o projeto, dadas as
peculiaridades de cada pesquisa. Essa garantia podera ser evidenciada
pelo termo de responsabilidade do responsavel técnico do produto
indicado pelo patrocinador ou, quando ndo houver patrocinador, po-
dera ser evidenciada pelas informagdes contidas em artigos cientificos
publicados em periédicos com corpo editorial;

- O pesquisador principal deve garantir que o procedimento
investigacional a ser realizado possui estudos prévios que garantam a
minimizagdo dos riscos;
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- Quando o produto investigacional ja possuir registro e for
utilizado no estudo para uma nova indicagéo, ou posologia, ou forma
farmacéutica, a CEUA responsavel pela avaliagdo do estudo, devera
observar criteriosamente a forma de monitoramento proposta pelo
pesquisador principal;

- Caso 0 estudo conduzido a campo tiver um patrocinador,
esse devera emitir um termo de responsabilidade técnica assinado
pelo RT do produto investigacional. Caso o produto investigacional
sgja comercializado, o termo de responsabilidade técnica podera ser
dispensavel, a critério da CEUA ingtitucional que avaliara o pro-
jeto;

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

- A CEUA que avaliara os projetos de estudos conduzidos a
campo é a da instituicdo credenciada no CONCEA a qual o pes-
quisador principa pertence;

- Uma vez que o projeto tenha sido aprovado pela CEUA
institucional, o pesquisador deve obter a assinatura do responsavel
pelo animal ou animais do estudo ou seu representante no termo de
consentimento, antes da realizacdo de qualquer procedimento. Ex-
cegdo feita aos animais sem um responsavel, situagdo na qua a
CEUA devera monitorar o estudo criteriosamente;

- O pesquisador principal deve garantir que os animais in-
cluidos no estudo seréo mantidos nas melhores condiges de manejo
possiveis, considerando-se a realidade local, para que sua integridade
seja preservada durante todo o periodo do estudo;

O pesquisador principal deve orientar o responsavel pelo
animal do estudo ou seu representante, sobre os procedimentos ne-
cessarios para a condugdo do projeto;

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

- O pesquisador devera notificar todos os eventos adversos
ndo previstos no projeto do estudo a CEUA, ao pesquisador principal
e ao patrocinador, quando houver;

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

- Caso qualquer responsavel por um animal do estudo ou seu
representante queira retirar seu animal do estudo, o pesquisador deve
fazer todos os esforgos para compreender as razdes para essa retirada
e ndo podera, em hip6tese alguma, coagir o responsavel a manter o
animal no estudo;

- Os 6hitos, abandonos de estudo, perdas de seguimento e
demais intercorréncias devem ser registrados na documentagdo do
estudo conduzido a campo;

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

- Ao fina do estudo conduzido a campo, um relatério 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 0 patrocinador, quando houver, devem prever a assisténcia médico-
veterindria necessaria; e

- Originais de todos os documentos gerados por um estudo
conduzido a campo (ou cdpias, quando os originais forem arquivados
pelo patrocinador) devem ser mantidos em arquivo pelo pesquisador
principal, por periodo minimo de 5 anos (cinco anos) a contar do
momento de sua finalizagdo, devendo ficar disponiveis paraias au-
ditorias aplicaveis.
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10. ANEXOS

ANEXO 1

MODELO

TERMO DE CONSENTIMENTO

Titulo do projeto:

Nome do pesquisador principal:

Razéo social e CIAEP instituicdo da CEUA que aprovou:

Objetivos do estudo:

Procedimentos a serem realizados com os animais: (n° de
visitas, 0 que sera realizado e quando, descrigdo do que sera feito
com 0s animais €tc.)

Potenciais riscos para 0s animais:

Cronograma:

Beneficios:

Descrever os beneficios do estudo para o animal e, se for o
caso, para outros animais que poderdo se beneficiar com os resultados
do projeto.

Se houver algum beneficio para a sociedade, o pesquisador
também deve mencionar.
Esclarecimentos ao proprietério sobre a participagdo do ani-
mal neste projeto
Sua autorizag8o para a inclusdo do(s) seu(s) animal(is) nesse
estudo é voluntaria. Seu(s) animal(is) poder&(@o) ser retirado(s) do
;stel(Jd)o, a qualquer momento, sem que isso cause qualquer prejuizo a
S).
A confidencialidade dos seus dados pessoais serd preser-
vada
Os membros da CEUA ou as autoridades regulatérias po-
derdo solicitar suas informagdes, e nesse caso, €las serdo dirigidas
especificamente para fins de inspegdes regulares.
O Médico Veterinario responsavel pelo(s) seu(s) anima(is)
serd o(@) Dr(a) , inscrito(@ no CRMV sob o n°
. Além dele, a equipe do Pesquisador Principa
também se responsabilizard pelo bem-
estar do(s) seu(s) animal(is) durante todo o estudo e ao fina dele.
Quando for necessario, durante ou apés o periodo do estudo, vocé
podera entrar em contato com o Pesquisador Principal ou com a sua
equipe pelos contatos:
Tel. de emergéncia:
Equipe:
Enderego:
Telefone:
Declaragdo de consentimento
Fui devidamente esclarecido(a) sobre todos os procedimentos
deste estudo, seus riscos e beneficios ao(s) animal(is) pelo(s) qual(is)
sou responsavel. 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 participacdo do(s) meu(s) ani-
mal(is) identificado(s), a seguir, neste projeto.
Este documento sera assinado em duas vias, sendo que uma
via ficar4 comigo e outra com o pesquisador.
(Cidade/UF), dd/mm/aaaa
Assinatura do Responséavel Assinatura do Pesquisador
Responsével:
Nome:
Documento de Identidade: (quando aplicavel):
Identificacdo do(s) animal(is) (repetir tantas vezes quantos
foram os animais)
Nome: Nimero de identificagéo:
Espécie: Raca:
ANEXO 2 3
i TERMO DE RESPONSABILIDADE DO, RESPONSAVEL
TECNICO DO PRODUTO INVESTIGACIONAL
u, , responsavel técnico (RT), regis-
trado no Conselho de classe sob© nimero , da em-
presa , estabelecida '@ " Rua ,
n® , cidade , UF , inscrita no CNPJ sob o n°
, declaro para os devidos fins que o produto
ora apresentado para.estudo a ser conduzido a campo cumpriu com as
etapas necessarias para o desenvolvimento farmacotécnico e com as
provas de 'seguranca e estabilidade aplicaveis para uso na(s) espé-
cie(s) b , , conforme o projeto n°

E a expressdo da verdade.
Nome:

Data e Local:

Contatos:. (telefones e e-mail)
Assinatura e carimbo:

Ministério da Cultura

AGENCIA NACIONAL DO CINEMA
DELIBERAGAO N° 48, DE 18 DE JUNHO DE 2015

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

Art. 1° Revisar o redimensionamento dos valores orgamen-
térios 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 Comunicagéo Ltda

Cidade/UF: Rio de Janeiro / RJ

CNPJ: 04.957.105/0001-94

Valor total do orcamento 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- agéncia: 1572-5 conta corrente: 20.046-8

Aprovado na Reunido de Diretoria Colegiada n°® 572, rea
lizada em 16/06/2015.

Prazo de captagdo: até 31/12/2016.

12-0238 - Terra de Grande Beleza

Processo: 01580.017993/2012-80

Proponente: Sertangja de Cinema Ltda. ME

Cidade/UF: Rio de Janeiro / RJ

CNPJ: 73.569.485/0001-02

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

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

Banco: 001- agéncia: 0287-9 conta corrente: 39.963-9

Aprovado na Reunido de Diretoria Colegiada n° 572, rea
lizada em 16/06/2015.

Prazo de captacdo: até 31/12/2016.

12-0290 - No Motel

Processo: 01580.021717/2012-16

Proponente: Caribe Producdes Ltda. ME

Cidade/UF: Rio de Janeiro / RJ

CNPJ: 32.267.676/0001-32

Valor total do orcamento aprovado: de R$ 6.596.160,00 para
R$ 6.231.883,00

Vaor aprovado no artigo 1° da Lel n° 8.685/93: R$
1.000.000,00

Banco: 001- agéncia: 0287-9 conta corrente: 38.206-X

Valor aprovado no artigo 1°-A da Lei n° 8.685/93: de R$
1.146.352,00 para R$ 800.288,85

Banco: 001- agéncia: 0287-9 conta corrente: 38.208-6

Vaor aprovado no artigo 3° da Lel n° 8.685/93: R$
1.000.000,00

Banco: 001- agéncia: 0287-9 conta corrente: 38.207-8

Valor aprovado no artigo 3°-A da Lel n°. 8.685/93: R$
1.000.000,00

Banco: 001- agéncia: 0287-9 conta corrente: 41.003-9

Aprovado na Reunido de.Diretoria Colegiada n°® 572, rea
lizada em 16/06/2015.

Prazo de captacao:raté 31/12/2015.

Art. 2° Aprovar a andlise complementar dos projetos au-
diovisuais abaixo relacionados, para os quais as proponentes ficam
autorizadas a captar recursos através dos mecanismos indicados.

13-0528 - Condominio Jaqueline

Processo: 01580.043215/2013-27

Proponente: Corago da Selva Transmidia Ltda.

Cidade/UF: S3o Paulo/SP

CNPJ: 05.508.188/0001-05

Valor total aprovado: R$ 1.824.389,00

Valor aprovado no artigo 1°-A da Lei n°. 8.685/93: de R$
2.000,00 para R$ 11.680,55

Banco: 001- agéncia: 2962-9 conta corrente: 20.824-8

Valor aprovado no artigo Art. 39, inciso X, MP n° 2.228-
1/01: R$ 521.489,00

Banco: 001- agéncia: 2962-9 conta corrente: 21-562-7

Aprovado na Reunido de Diretoria Colegiada n° 572, rea
lizada em 16/06/2015.

Prazo de captacéo: até 31/12/2016.

14-0279 - Diana Sem Fronteiras

Processo: 01580.049222/2014-13

Proponente: Feel Filmes e Produgdes Ltda.

Cidade/UF: S3o Paulo/SP

CNPJ: 12.081.251/0001-27

Valor tota aprovado:
455.571,68

Valor aprovado no artigo 1°-A da Lei n°. 8.685/93: de R$
356.000,00 para R$ 352.793,10

Banco: 001- agéncia: 0646-7 conta corrente: 37.079-7

Aprovado na Reunido de Diretoria Colegiada n° 572, rea
lizada em 16/06/2015.

Prazo de captacdo: até 31/12/2016.

14-0462 - Inspira Brasil

Processo: 01580.078144/2014-64

Proponente: Filmart ProducgGes Artisticas S/IC Ltda.

Cidade/UF: S&o Paulo/SP

CNPJ: 64.044.886/0001-58

Vaor tota aprovado:
855.175,00

Valor aprovado no artigo 1°-A da Lei n°. 8.685/93: de R$
812.701,25 para R$ 812.416,25

Banco: 001- agéncia: 3423-1 conta corrente: 25.458-4

Aprovado na Reunigo de Diretoria Colegiada n° 572, rea
lizada em 16/06/2015.

Prazo de captagéo: até 31/12/2016.

Art. 3° Esta Deliberaco entra em vigor na data de sua

publicagéo.

de R$ 460.571,68 para R$

de R$ 85547500 para R$

MANOEL RANGEL

FUNDAGAO BIBLIOTECA NACIONAL
DECISAO EXECUTIVA N® 47, DE 25 DE JUNHO DE 2015

A PRESIDENTE EM EXERCICIO DA FUNDAGAO BI-
BLIOTECA NACIONAL, no uso das atribui¢cbes que Ihe sdo con-
feridas pelo Estatuto da Entidade, aprovado pelo Decreto N° 8.297, de
15 de agosto de 2014, publicado no Diério Oficial da Unido em 18 de
agosto de 2014, decide:

Art.1°. Estabelecer as regras para inscrigdes de projetos no
ambito do Programa de Intercambio de Autores Brasileiros no Ex-
terior, em conformidade com a Portaria 29, de 21 de maio de 2009,
do Ministério da Cultura, que dispde sobre a elaboracéo e gestdo de
editais de selecdo publica
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