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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

CONSULTORIA JURIDICA DO MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA
Esplanada dos Ministérios — Bloco E — 4° andar CEP: 70.067-900 - Brasilia-DF
Fone: (61) 3317-7615, fax (61) 3317-7595 — e-mail: webconjur@mct.gov.br .

PARECER CONJUR/MCT-LML N° 113/2010

Proc. n° 01200.003647/2010-80

Interessados: Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e
Desenvolvimento (SEPED) e Conselho Nacional de Controle
de Experimentacdo Animal (CONCEA).

Assunto: Mem. n° 035/CONCEA/SEPED, de 02 de setembro de 2010.

1. Duvidas sobre credenciamento de

instituicbes que criam ou utilizam
animais em ensino e pesquisa
cientifica no Conselho Nacional de
Controle de Experimentacio
Animal (CONCEA) - arts. 11 e 22

da Lei Arouca e art. 60 do Decreto
n°® 6.899/2009.

Vetsam os autos sobre consulta formulada pelo Secretitio de Politicas e
Programas de Pesquisa e Desenvolvimento (SEPED) sobtre questbes suscitadas no
ambito do Conselho Nacional de Controle de Expetimenta¢io Animal (CONCEA),
por ocasido de sua 7* Reunido Otrdinaria, relacionadas ao credenciamento, no
referido Colegiado, de instituigbes que ctiam ou utilizam animais em ensino e
pesquisa cientifica, a que aludem os arts. 11 e 22 da Lei n° 11.794, de 8 de outubro
de 2008, bem como o art. 60 de seu Decreto regulamentador de n°® 6.899, 15 de
julho de 2009, no seguinte sentido:

“(1) O CONCEA pode emitir credenciamento provisério? e

(2) Qual a correta interpretagio do art. 60 do Decreto 6.899, bem como dos
artigos 11 ¢ 22 da 1 ¢i 11.9742”

2. Antes de respondermos as questdes supracitadas, convém fagamos aqui
uma analise sistematica das disposi¢Oes telativas ao tema swb examen —
credenciamento —, contidas nas citadas normas, a fim de que possamos entender o

real alcance dOS comandos existentes em seus textos. .
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Estabelece a Lei n°® 11.794, de 2008, i# verbis:

“CAPITULO II
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL. — CONCEA

Art. 5 Compete ao CONCEA:

IT — credenciar instituigies para criagdo ou utilizagio de animais em ensino e
pesquisa cientifa;

VI — estabelecer ¢ rever, periodicamente, normas para
credenciamento de instituicoes qate criem ou utiligem animais para ensino e pesquisa;

()
CAPITULO III
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE _ANIMAIS — CEUAs

Art. & E condigdo indispensivel para o credenciamento das instituigoes
com atividades de ensino ou pesquisa com animais a constitui¢io prévia de
Comissées de Etica no Uso de Animais — CEUAs.

()
CAPITULO IV
DAS CONDICOES DE CRIACAO E USO DE ANIMAIS PARA
ENSINO E PESQUISA CIENTIFICA

Art. 11 Compete ao Ministério da Cineia ¢ Tecnolgia licenciar as
atividades destinadas d criagdo de animais, ao ensino ¢ a pesquisa cientifica de que trata
esta Lei.

Art. 12. A criagdo ou a utilizagdo de animais para pesquisa ficam restritas,
exclusivamente, ds instituiges credenciadas no CONCEA.

Art. 13. Qualguer instituicdo legalmente estabelecida em territdrio nacional que
crie on utilige animais para ensino e pesquisa deverd requerer
credenciamento no CONCEA, para uso de animais, desde que, previamente,
crie a CEUA.

()

Art. 22. As instituiges que criem ou utiligem animais para ensino ou pesquisa
excistentes no Pais antes da data de vigéncia desta 1 ei deverdo:

I — criar a CEUA, no prage mdximo de 90 (noventa) dias, apds a
regulamentagdo referida no art. 25 desta Les;

Il — compatibilizar suas instalagoes fisicas, no prago mdximo de 5 (cinco)
anos, a partir da entrada em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, com
base no inciso V do caput do art. 52 desta Lei.” (gtifamos)
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4. Editado o Decreto n° 6.899, de 2009, restou estabelecido, quanto’af%ro""""f

credenciamento, o quanto se segue:

“DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1°. As atividades e projetos que envolvam a criagio e ntilizagio de animais
de laboratorio pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto o homem,
destinados ao ensino ¢ d pesquisa cientifica ficam restritas ao Gmbito de entidades de direito
Dprblico ou privado, que serdo responsdveis pela obediéncia aos preceitos da Lei n° 11.794,
de 8 de outubro de 2008, deste Decreto ¢ de normas complementares, bem como pelas
eventuals conseqiéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas
em atnagdo antdnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou
qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 2° As instituighes interessadas em realizar atividade prevista neste Decreto
deverio requerer sex credenciamento junto ao Conselbo Nacional de Controle
Experimentagio Animal - CONCEA.

()

Secao IT
Das Atribuigées

Art. 4°. Compete ao CONCEA:

Il - credenciar instituigies para criagio on wutilizagio de animais com
Jinalidade de ensino ou pesquisa cientifica;

VI - estabelecer ¢ rever, periodicamente, normas para
credenciamento de instituigies qtte criem ou utiligern animais para ensino e pesquisa;

Secdao IV
Da Estrutura Administrativa

Art. 20. Cabe @ Secretaria-Executiva do CONCEA, entre outras atribuigoes
a serem definidas no regimento interno:

IV - atualizar e promover os credenciamentos dos institutos no CIUCA,
de acordo com as normas e determinagioes do CONCE.A;

VIII - emitiv, de acordo com deliberaggo do CONCEA ¢ em nome deste
Conselho, comprovante de registro atualizade de credenciamento;

X - analisar as solicitagoes de credenciamento, emitindo nota ténica para
apreciagdo do CONCEA ou de suas camaras permanentes ou tempordrias;

()
Secao V




ADVOCACIA-GERAL DA UNL§0
CONSULTORIA JURIDICA DO MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA

Das Reuniées e Deliberagées
()
Art. 29. Poderd solicitar o credenciamento de que trata o inciso II do
art. 4°, a instituicdo de naturexa piblica ou privada que atenda aos seguintes
requisitos, entre outros que poderdo ser exigidos pelo CONCEA:

I - comprovagio de que tenba sido constitnida sob as leis brasileiras;

IT - apresente comprovada qualificagio técnica para o desempenbo de atividades
de gue trata a Lei n’ 11.794, de 2008; ¢

IIT - comprove ter disponivel estrutura fisica adequada ¢ pessoal gualificado para
0 THANUSELO, ENSINO € Pesquisa cientifica com a utilizagdo ou criagio de animais.

Secdo VI
Da Tramitagdo dos Recursos e Processos

Art. 30. Os requerimentos de credenciamento das instituighes no
CONCEA serdo encaminbhados d sua Secretaria-Executiva, sendo seu procedimento
definido pelo Conselbo.

()
CAPITULO IIT
DO CADASTRO DAS INSTITUICOES DE USO
CIENTIFICO DE ANIMAIS — CIUCA

Art. 41. Fica criado o Cadastro das Instituigoes de Uso Cientifico de Animais -
CIUCA, a ser implementado pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia e administrado pela
Secretaria-Executiva do CONCEA, conforme normas excpedidas por aguele Ministério, e

destinado ao registro:

I - das instituigoes para criagio ou utiligacio de animais com finalidade de
ensing e pesquisa cientifica;

II - dos protocolos excperimentats ou pedagdgicos, aplicdveis aos procedimentos de
ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados ou em andamento no Pais, assim como
dos pesquisadores, a partir de informagies remetidas pelas CEUAs; e

III - das solicitagbes de credenciamento no CONCEA.

Art. 42. A instituigdo de direito pablico ou privado que pretender realizar
pesquisa  cientifica ou  apenas  desenvolvimento  tecnoligico, em  laboratirios  de
experimentagdo animal, o que engloba, no dmbito experimental, a construgdo e manuteniio
de laboratirios ou biotérios, a manipulagio, o transporte, a lransferéncia, o
armagenamento, eutandsia, ou qualquer uso de animais com finalidade diddtica, de
pesquisa cientifua ou  desenvolvimento tecnoldgico, deverd requerer junto ao
CONCEA o seu credenciamento.

Pardgrafo sinico. O CONCEA estabelecerd os critérios ¢ procedimentos para
requerimento, emissdo, do credenciamento.

()

CAPITULO VII -

iy

W




ADVOCACIA-GERAL DA UNLZ:O
CONSULTORIA JURIDICA DO MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA

DAS DISPOSIC OES FINAIS E TRANSITORIAS
()

Art. 60. O credenciamento ¢ o licenciamento de que tratam o INCISo
Il do art. 5°¢ o0 art. 11 da Lei no 11.794, de 2008, respectivamente, 56 serdo exigivers

apés a sua implementacdo pelos drodos competentes.” destacamos
g g

5. A anilise sistematica dos dispositivos sob transcricio permite-nos
compreender que o credenciamento de “institui¢coes” que se destinam a “criacdo
ou utilizacdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica” se situa no ambito
da competéncia do CONCEA (inciso II do art. 5° da Lei Arouca, reproduzido no
inciso II do art. 4° do Decteto n® 6.899/2009) e que se constitui em um dos pré-
requisitos para a obtencdo do postetior licenciamento, de competéncia do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia (art. 11 da Lei).

6. De fato, para dar inicio ao processo de credenciamento junto ao
CONCEA, para finalmente culminar no almejado licenciamento ]unto ao MCT,
revela-se “indispensdvel”, por patte das institui¢Ses interessadas, “a constitui¢io
prévia de Comissées de Etica no Uso de Animais — CEUAs”, na forma
estabelecida no art. 8° da citada Lei e conforme exigéncia prevista em seu art. 13.

7. Cumprida a exigéncia acima, estardo as instituicOes legitimadas a
solicitar seu credenciamento, de acordo com o disposto no art. 29 do Decreto n°
6.899/2009, e, mais na frente, em catiter complementar, com o que vier a ser
definido em norma especifica do préprio CONCEA, a teot do disposto no
paragrafo unico do art. 42 do mesmo Decreto, 2 quem cabe, portanto, estabelecer
“os critérios ¢ procedimentos para requerimento, emissao, revisio, extensio,
suspensio ¢ cancelamento do credenciamento”.

8. Em que pese a minuta de norma sobre credenciamento ainda esteja
em fase de discussio no seio do CONCEA, indica o citado art. 29 do Decreto n°
6.899/2009, em seus trés incisos, os “requisitos” essenciais para qualquer
instituigao apresentar sua solicitagéo de credenciamento, quais sejam:

I - comprovagdo de que tenba sido constituida sob as leis brasileiras;

II - apresente comprovada qualificacdo técnica para o desempenho de
atividades de gue trata a L ei n° 11.794, de 2008; ¢

III - comprove ter disponivel estrutura fisica adequada e
pessoal qualificado para o manuseio, ensino e pesquisa cientifica
com a utilizagc4do ou criagdo de animais.” (negritamos)
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9. O cotejo entre o disposto no caput do citado art. 29 e o paragrafo
unico do art. 42, combinados, ainda, com o preceituado no art. 41, todos do
Decteto sub examen, permite-nos compreendet, portanto, que a “Gustituigio de natureza
phblia ou privada”, que ji tenha constituido sua CEUA, “Poderd solicitar o
credenciamento de que trata o inciso I do art. 4°” (caput do art. 29), desde que atenda,
pelo menos, aos trés requisitos transcritos acima, ainda que inexista norma
especifica do CONCEA sobre tal questio.

10. Isto porque, o caput do art. 29 nio condiciona a aptesentacio de tais
solicitagbes a prévia normatizagdo pelo CONCEA, prevendo apenas a prerrogativa
de “outros” requisitos, além daqueles ji previstos nos trés incisos do citado
dispositivo, virem a ser exigidos pelo Colegiado e que bem podem corresponder, em
parte, a algum ou outro daqueles mesmos requisitos.

11. A apresentagdo de tais pleitos, pot seu tutno, deverd ser promovida
perante a Secretaria Executiva do CONCEA (art. 30 do Decreto), o que permitiri,
pot outro lado, o cumprimento de outra funcdo atribuida aquela instincia publica,
prevista no art. 41 da mesma norma, destinada “ao registro”, no chamado
“Cadastro das Instituicées de Uso Cientifico de Animais — CIUCA”, a ser
implementado pelo MCT, “das solicitacées de credenciamento no CONCEA”
(inciso III), dentre outras informagdes (inciso I e II).

12. O “registro” em tela nao representara a aprovagdo, de imediato, do
pleito de credenciamento apresentado pela instituicio intetessada, que dependeti,
ainda, de analise prévia pela Secretaria Executiva, pata postetior deliberacio
definitiva pelo Colegiado.

13. Certamente a aprovagdo postetior, pelo CONCEA, desse
credenciamento preliminar, devera ser também registrada no CIUCA, assim como
eventuais revisoes, extensoes, suspensdes e cancelamentos do credenciamento,
quando finalmente expedida for a norma especifica sobte este tema (paragrafo
unico do art. 42 do Decteto).

14. Volvendo ao inteiro teor do disposto nos trés requisitos previstos no
art. 29, cremos que o unico a ensejar detalhamento especifico pelo CONCEA, na
citada norma complementar, sera aquele descrito em seu inciso III, diante do
quanto se encontra estabelecido na Lei Arouca, no que diz respeito a competéncia
para normatizar sobre “instalagdo e funcionamento de centros de criacdo, de
biotério” etc., e, ainda, “sobre as condi¢ées de trabalho em tais instalagées”
(art. 5°, V, c/c o art. 4°, V, do Dectreto, que reproduz aqueloutto), como também,
no tocante a obrigacdo prevista no art. 22, inciso II, do Decteto, imposta as
instituicoes que criam ou utilizam animais em ensino ou pesquisa, no sentido de
promoverem a compatibilizagdo de suas instalagdes fisicas.
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15. A auséncia da citada norma complementar sobte credenciamento
resultard na analise do requisito relativo a comprovacio de “estrutura fisica
adequada e pessoal qualificado para o manuseio, ensino e pesquisa cientifica
com a utilizagio ou criagdo de animais” (art. 29, I11), mediante a utilizagio, tanto
pela Secretaria Executiva, quanto pelo ptoptio CONCEA, das fontes de refeténcia
hoje disponiveis, que sejam consideradas as melhores priticas em vigor a que
usualmente se valem as institui¢des interessadas para definir os pardmetros sobre o
zelo e o uso de animais de modo cientifico, técnico e humanitatiamente adequados.

16. A regulamentagio do credenciamento pelo CONCEA, pot seu tutno,
podera até mesmo ser feita através de mais de uma norma, isto é, mediante a edicao
de wuma resolugdo normativa especifica, pata regulamentar apenas o
credenciamento provisorio, prevendo a analise técnico-cientifica da documentacio
a ser apresentada com base nos citados incisos de I a III do art. 29 do Decreto,
patra, posteriormente, editar-se uma resolugdo normativa especifica apenas para
regular as questdes relacionadas com instalagGes fisicas e condi¢des de trabalho.

17. Caso, de fato, o CONCEA julgue oportuna a edicio de norma
especifica para regular o credenciamento provisotio, suas disposicdes servirio
como excelente roteiro a ser seguido pelas instituicoes interessadas em se credenciar.

18. Na auséncia dessa norma preliminat, todavia, estatao as instituicoes de
ensino ou pesquisa com animais plenamente legitimadas a encaminhar 2 Secretaria
Executiva do CONCEA suas solicitagdes de credenciamento, iniciativa que
demandar, da parte daquela instdncia publica e, por conseqiiéncia, do préprio
CONCEA, a adogdo de providéncias destinadas a anilise e aprovagio do pleito
apresentado com a celeridade possivel.

19. Impoe-se considerar, por oportuno, a possibilidade de vir a ocorrer
determinado sinistro no seio de alguma institui¢io que crie ou utilize animais em
ensino ou pesquisa e a existéncia de credenciamento, ainda que provisério, podera
prover seguranga juridica nestes casos.

20. Situado, assim, o papel que cabe a cada instincia pdblica no novel
sistema legal baixado com a edi¢do da chamada Lei Arouca e seu Decteto
tegulamentador, podemos volver as questdes formuladas pelo CONCEA, por
intermédio do  Str. Secretirio de Politicas e Programas de Pesquisa e
Desenvolvimento (SEPED), respondendo a primeira apresentada, no sentido de
que, conforme demonstrado, sim, o CONCEA se encontra autotrizado a emitir
“credenciamento provisoério”.

21. Isto porque, muito embora nio haja refeténcia expressa no bojo da Lei
Arouca e de seu Decreto, encontra-se tal faculdade subentendida no texto do

ptoprio Decreto, na medida em que admite a apresentacio de solicitagdes de
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credenciamento com base em requisitos considetados essenciais pela norma e
que independem de regulamentacio especifica (“Poderd solicitar..”), com base
n0s quais, pottanto, poderi ser expedido um credenciamento provisétio, pata
postetior complementagdo (“entre outros‘) e aprovagio definitiva, tdo logo venha a ser
editada a norma complementar do CONCEA sobte tal questio.

22. Tal norma podera prever, inclusive, novas etapas temporais para a
tramitacio e analise do processo de aprovagido definitiva dos pleitos de
credenciamento e que poderio coincidir, pot seu turno, com a gradativa
implementagio do CIUCA, cujo portal podera ser inicialmente lancado para o
registro das informacdes citadas nos trés incisos do art. 41 do Decreto n°
6.899/2009, onde se encontram previstas as solicitagdes de credenciamento
(inciso III), conforme ja explicitado, bem como das informagdes previstas nos trés
incisos do seu art. 29, como forma de comprovagio de cumptimento do que se
encontra neste dispositivo preceituado, bem assim o registro do credenciamento
provisorio, quando aprovado.

23. Certamente, a implementa¢do definitiva do CIUCA devera prever,
também, no futuro, o registro dos credenciamentos definitivos ja aprovados,

ap6s o cumprimento de todas as exigéncias ou tequisitos complementatres a serem
definidos na citada norma a ser editada pelo CONCEA.

24. Por fim, no tocante a segunda e Gltima pergunta, podemos responder
que a ‘correta interpretacdo do art. 60 do Decreto 6.899, bem como dos artigos 11 ¢ 22 da Lei
11.974”, consiste em considerar que, de fato, tanto o credenciamento, quanto o
licenciamento somente “serdo exigiveis apés a sua Implementagdo pelos drgdos
competentes”, quais sejam, o CONCEA e o MCT, respectivamente, conforme
preceitua o dispositivo em foco, que niao especifica prazo algum para a
implementagio de tais atos, seja no tocante a aprovacao dos pleitos apresentados
com base apenas no citado art. 29 do Decreto, seja com relacdo a edi¢ao das normas
especificas sobre credenciamento e licenciamento.

25. Considerando, ademais, que a norma destinada ao credenciamento
definitivo podera vir a abordar, em sua maior parte, aspectos relacionados com
estruturas fisicas e qualificagdo de pessoal e, diante do que preceitua o art. 22,
I1, da Lei Arouca, entendemos que o prazo de cinco anos para a compatibilizagdo
das instalagbes fisicas, a que se refere tal dispositivo, correspondéncia alguma
possul com o requisito previsto no citado inciso III do art. 29 do Decreto, cujo
atendimento baseat-se-4 nas condi¢bes pré-existentes a edicio da norma do
CONCEA sobre credenciamento definitivo.

26. Dai o porqué da “compatibilizagdo” prevista no supracitado art. 22,
II, a que as institui¢des de criacdo e utilizagdo de animais em pesquisa € ensino
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estarao obrigadas a observar, como condicio, inclusive, caso assim decida o
Colegiado, para a transformacio de seus credenciamentos provis6tios em definitivos.

27. Em face de todo o exposto, podemos concluir que:

1) o CONCEA se encontra legitimado a emitit/aprovar
credenciamento provisério, nos moldes previstos no art. 29 do Decreto n° 6.899,
de 2009, mediante analise técnico-cientifica das condi¢des previstas nos incisos I a
III do mesmo dispositivo, valendo-se, para tanto, de fontes de referéncia ou
literaturas consideradas idéneas para a defini¢io de pardmetros sobtre o zelo e o uso
de animais de modo cientifico, técnico e humanitariamente adequados.

2) inexiste prazo para a implementag¢io do credenciamento (ainda que
provisotio) e do licenciamento pelo CONCEA e pelo MCT, tespectivamente.

Todavia, a edigio de norma especifica pata, pelo menos, regular o
credenciamento provisétio, podera prover seguranca juridica as instituicdes que
ctie ou utilize animais em ensino ou pesquisa, além de constituir-se em excelente
roteiro a ser seguido pelas institui¢oes interessadas em se credenciat, padronizando a
informacio a ser encaminhada ao CONCEA.

Esse € nosso parecet, s.d.j., que submetemos a consideragio superior.

Brasilia/DF, 17 de setembro de 2010.
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: LIDTA MIRANDA DE LIMA
" Advogada da Unigo




