CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

PARECER N¢ 670/2011/CONJUR-MCTI/CGU/AGU/ImI

PROCESSO N2 01200.003620/2011-78

INTERESSADAS: Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento
(SEPED) e Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP).

Assunto. Consulta da UNIFESP ao Conselho
Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal - CONCEA
sobre a possibilidade de separacao de
CEUAS para pesquisa em _seres
humanos e pesquisas em animais - Lei
n2 11.794, de 8 de outubro de 2008.

Senhor Consultor juridico Adjunto,

l. RELATORIO

Atendendo a solicitagdo formulada pela sua Coordenacdo-Geral de
Biotecnologia e Saude (CGBS), submete-nos o Sr. Secretério de Politicas e Programas de
Pesquisa e Desenvolvimento, para analise e pronunciamento, consulta dirigida via e-mail
ao Sr. Coordenador do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
(CONCEA) pela Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP), nos seguintes termos:

“Senhores, nosso comité de ética j& avalia protocolos com animais desde 1997,
ainda que isso ndo fosse obrigado por legislagcdo. A UNIFESP mantem, do ponto de
vista de estrutura, o mesmo comité para avaliar projetos clinicos e experimentais.
Entretanto, os registros e formuldrios sdo separados. Temos formuldrios especificos
para animais e outros para projetos clinicos. Compartilhamos o espaco e o corpo de
relatores, mas cumprimos todas as exigéncias tanto da Res. 196 como da Lei
Arouca. Temos entretanto recebido informag¢ées ‘extra oficiais’ de que é obrigatdria
a separacdo dessas duas comissées. Isso é verdade? N3o vemos sentido em montar
outra infra-estrutura, uma vez que temos toda a condicdo de trabalhar em conjunto,
dispondo de equipe altamente especializada, estrutura excelente e regimento que
atende totalmente as exigéncias legais. Solicito dessa forma, orientacdo”. (sic)

2. Analisada a consulta transcrita acima a luz dos preceitos contidos na Lei n2
11.794, de 8 de outubro de 2008, avia-se o parecer que se segue.
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3.

Il - FUNDAMENTACAO

a

No tocante a constituicdo, a composicdao e a competéncia das CEUAs,

estabeleceu a Lei Arouca o quanto se segue, /n verbis:

} “CAPITULO Il
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS ~ CEUAs

Art. 8. E condicdo indispensével para o credenciamento das /nst/tuigées com
atividades de ensino ou pesquisa com animais a constituicdo prévia de Comissoes
de Etica no Uso de Animais — CEUAs.

Art. . As CEUAs sdo integradas por:

| — médicos veterinarios e biélogos;

/] - docentes e pesquisadores na drea especifica,

Nl - 1 (um) representante de socfiedades protetoras de animais legalmente
estabelecidas no Pais, na forma do Regulamento.

Art. 10. Compete as CEUAs:

! — cumprir e fazer cumprir, no dmbito de suas atribuicées, o disposto nesta
Lei e nas demals normas aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino e pesquisa,
especialmente nas resolucées do CONCEA;

Il — examinar previamente os procedimentos de ensino e pesquisa a serem
realizados na instituicdo & qual esteja vinculada, para determinar sua
compatibilidade com a legisiacdo aplicavel;

Nl — manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa
realizados, ou em andamento, na instituicdo, enviando cépia ao CONCEA;

IV - manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos de
ensino e pesquisa, enviando cépia ao CONCEA;

V - expedir, no dmbito de suas atribui¢bes, certificados que se fizerem
necessarios perante orgdos de financiamento de pesquisa, periédicos cientificos ou
outros;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitdrias a
ocorréncia de qualquer acidente com o0s animais nas instituicées credenciadas,
fornecendo informag¢des que permitam acées saneadoras.

§ 12 Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposi¢cdes
desta Lei na execucdo de atividade de ensino e pesquisa, a respectiva CEUA
determinarad a paralisagdo de sua execugéo, até que a irregularidade seja sanada,
sem prejuizo da aplicacdo de outras sancées cabiveis.

§ 22 Quando se configurar a hipdtese prevista no § 12 deste artigo, a omissdo
da CEUA acarretard sangées a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e 20 desta Lei.

$ 32 Das decisées proferidas pe/as CEUAs cabe recurso, sem efeito
suspensivo, ao CONCEA.

$ 4° Os membros das CEUAs responderdo pelos prejuizos que, por dolo,
causarem as pesquisas em andamento.

§ 5° Os membros das CEUAs estdo obrigados a resguardar o segredo
industrial, sob pena de responsabilidade.

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

Art. 11. Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia licenciar as atividades
destinadas a criacdo de animais, ao ensino e a pesquisa cientifica de que trata esta

Lei.
$ 12 (VETADO
§22 (VETADQ)
§ 3 (VETADO,
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Art. 12, A cr/acao ou a utilizacdo de animais para pesquisa ficam restritas,
exclusivamente, as instituicées credenciadas no CONCEA.

Art. 13. Qualquer instituicdo legalmente estabelecida em territério nacional
que crie ou utilize animais para ensino e pesquisa devera requerer credenciamento
no CONCEA, para uso de animais, desde que, previamente, crie a CEUA.

§ 12 A critério da instituicdo e mediante autorizacdo do CONCEA, é admitida a
criagdo de mais de uma CEUA por instituicdo.

§ 22 Na hipdtese prevista no § 1° deste artigo, cada CEUA definird os
laboratdrios de experimentacdo animal, biotérios e centros de criacdo sob seu
controle.” (negritamos)

4, Como normalmente ocorre em Decretos que regulamentam Leis,
reproduziu o Decreto n2 6.899, de 15 de julho de 2009, em seus arts. 44, incisos | a VI e §§
12 a 59, as mesmas disposicdes do art. 10, incisos | a VI e §§ 12 a 52 da Lei Arouca (que
dizem respeito a competéncia das CEUAs), além de definir, em seu art. 43, o nivel de
formagao de seus integrantes (estes, citados no art. 92 da Lei Arouca) e de atribuir, nos
incisos Vii e VIl do seu art. 44, novos encargos as CEUAs, nos seguintes termos:

i “CAPITULO IV
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS — CEUAs

Art. 43. As CEUAs deverdo ser compostas por membros titulares e
respectivos suplentes, designados pelos representantes legais das instituicées, e
serdo constituidas por cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia técnica e
notério saber, de nivel superior, graduado ou pds-graduado, e com destacada
atividade profissional em areas relacionadas ao escopo da Lei n° 11.794, de 2008.

Art. 44, Compete as CEUAs, no dmbito das instituicbées onde constituidas:

1 - cumprir e fazer cumprir, no dmbito de suas atribuicdes, o disposto na Lei
n° 11.794, de 2008, e nas demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para
ensino e pesquisa, especialmente nas resolucées do CONCEA;

/I - examinar previamente os protocolos experimentais ou pedagdgicos
aplicdvels aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica a serem
realizados na instituicdo a qual esteja vinculada, para determinar sua
compatibilidade com a legislacdo aplicavel;

/Il - manter cadastro atualizado dos protocolos experimentais ou
pedagdgicos, aplicdveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa
cientifica realizados, ou em andamento, na instituicdo, enviando cdpia ao CONCEA;

IV - manter cadastro dos pesquisadores e docentes que desenvolvam
protocolos experimentais ou pedagdgicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino
e projetos de pesquisa cientifica, enviando copia ao CONCEA;

V - expedir, no dmbito de suas atribuicdes, certificados que se fizerem
necessdrios perante drgdos de financiamento de pesquisa, periddicos cientificos,
CONCEA ou outras entidades ligadas ao objeto deste Decreto;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitdrias a
ocorréncia de qualquer acidente com o0s animais nas instituicées credenciadas,
fornecendo informagdes que permitam acées saneadoras;

VIl - estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o
funcionamento e a adequacédo das instalacées sob sua responsabilidade, dentro dos
padrées e normas definidas pelo CONCEA; e

Vill - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento que envolva ensino ou pesquisa cientifica realizados, ou
em andamento, na instituicdo, e dos pesquisadores que realizem procedimentos de
ensino e pesquisa cientifica.

§ 12 Constatado qualquer procedimento em descumprimento as
disposicbes da Lei n° 11.794, de 2008, na execucdo de atividade de ensino ou
pesquisa cientifica, a respectiva CEUA determinard a paralisacdo de sua execucéo,

A
Esplanada dos Ministérios, Bloco E, 42 andar, Cep 70067-900, Brasilia (DF) 3‘;(
Telefone: (61) 3317-7615 - Fax: (61) 3317-75



Continuagdo do PARECER N2 670/2011/CONJUR-MCTI/CGU/AGU/ImI

$ 12 Constatado qualquer procedimento em descumprimentbxﬁég_“? g
disposicées da Lei n° 11.794, de 2008, na execucdo de atividade de ensino ou
pesquisa cientifica, a respectiva CEUA determinara a paralisacdo de sua execugédo,
até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicacdo de outras san¢des
cabivers.

§ 22. Quando se configurar a hipdtese prevista no § 12, a omissédo da CFUA
acarretara sancées a instituicdo, nos termos dos arts. 17 a 20 da Lei n° 11.794, de
2008.

§ 32 Das decisbes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito
suspensivo, ao CONCEA.

§ 4>.0s membros das CEUAs responderdo pelos prejuizos que, por dolo,
causarem as pesquisas ou ao desenvolvimento de protocolos relacionados a
pesquisa cientifica em andamento.

$ 52 Os membros das CEUAs estdo obrigados a resguardar o segredo
industrial, sob pena de responsabilidade.

Art. 45. Os demais casos ndo previstos neste Capitulo serdo definidos pelo
regimento interno do CONCEA.”

5. Em sua consulta, indaga-nos a UNIFESP sobre a eventual obrigatoriedade
de os projetos clinicos (relacionados com humanos) e os projetos experimentais
(relacionados com animais), hoje sob a coordenagao de sua CEUA, em cujosespacds /pso
facto, sao compartilhados os grupos de relatores de cada area, passem a fazer parte de
estruturas apartadas, conforme informacgdes “extra oficiais” que vem recebendo.

6. De todas as disposi¢bes transcritas acima, verifica-se inexistir qualquer
disposigao no sentido que nos aponta a consulente, mesmo porque, nenhum texto legal é
capaz de explicitar, com detalhes, todas as hipdteses possiveis relacionadas ao seu
objeto, tal qual é exemplo o caso dos autos, em que se questiona o funcionamento
interno daqueles setores responsaveis pela realizacdo de projetos de pesquisa com
humanos e/ou com animais no ambito de cada instituicdo de ensino ou de pesquisa
nacional.

7. Com efeito, o fato de uma instituicdo determinada manter, mesmo apds o
advento da Lei Arouca, o compartilhamento do mesmo espaco entre pesquisadores ou
relatores de projetos clinicos e experimentais, passando a denomina-lo “CEUA”, nao
possui, absolutamente, o condao de descaracteriza-lo como tal, tampouco estara, com tal
medida, infringindo as disposi¢es previstas no citado Diploma legal e em seu Decreto,
desde que, convém frisar, observadas sejam as condicbes legais imposta para o
funcionamento da estrutura funcional basica de uma “CEUA”, nos precisos termos do art.
92 da Lei.

8. De fato, se na CEUA da UNIFESP ha a presenca de outros profissionais
envolvidos com atividades além da experimentagcdo animal, incumbird a essa CEUA tdo
apenas observar o quanto preceitua o inciso VIl do art. 44 do Dec. n? 6.899, de 2009, no
sentido de “garantir o funcionamento e a adequacdo das instalacées sob sua
responsabilidade, dentro dos padrées e normas definidas pelo CONCEA”, além de “manter
registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento
que envolva ensino ou pesquisa cientifica realizados, ou em andamento, na instituicdo, e
dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e pesquisa cientifica” (inciso VIl
do mesmo artigo).

9. A segunda condicdo, por sinal, é exatamente o que a UNIFESP verrg
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observando em sua rotina de trabalhos, quando afirma realizar registros de suag~%i~""

atividades e adotar formularios diferenciados ou “separados” para cada projeto - clinico
ou experimental -, valendo-se, neste desiderato, “de equipe altamente especializada,
estrutura excelente e regimento que atende totalmente as exigéncias legais”.

10. Ressalte-se que nenhuma outra disposicao da Lei Arouca e de seu Decreto
regulamentador aponta para a observancia de qualquer outra condicdo para o
cumprimento dessa obrigagdo em particular (inciso VIl do art. 44 do Dec.), ao contréario
daqueloutra, a qual é imposta a observancia “dos padrées e normas definidas pelo
CONCEA” (inciso VIl do art. 44 do Dec.), levando-nos a deduzir, segundo a mens /egis que
se extrai das disposi¢des previstas naquele inciso VIII, portanto, tenha o legislador pétrio
preferido deixar ao alvedrio de cada Comiss&o e Etica no Uso de Animais a definicdo do
modus operandi (forma de realizar) os controles que venha a julgar mais apropriados “de
cada atividade ou projeto em desenvolvimento”.

Ill. CONCLUSAO

Por todo o exposto, podemos responder a consulta formulada pela
UNIFESP, afirmando que, no nosso entender, inexiste qualquer impedimento legal ao
compartilhamento do espago destinado ao funcionamento de sua CEUA, onde também
sao realizados projetos clinicos, além dos experimentais, desde que, conforme afirma a
prépria interessada, venham sendo observadas as disposicdes legais e regulamentares
vigentes que definiram a composi¢do, a estrutura e a competéncia das Comissdes de
Etica no Uso de Animais.

E o parecer, s.d.j., que submeto 3 consideracao do Sr. Consultor Jjuridico
Adjunto da Matéria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo.
Brasilia, 2 de dezembro de 2011.

Advogada da Unido
Coordenadora de Assuntos Cientificos

istema CGUgestao: cddigo: 15.1

De acordo. )
Ao Senhor Consultorfluridico.

— <
FABIANO JANTALIAB
Procyrador do Banco Centr
Consultor juridico Adjunto da Matéria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao

_;.L?,hq.: ia, 2 de dezembro de 2011.

Aprovo.

Restitua-se a Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e
Desenvolvimento (SEPED). . .
- Brasilia, 2 de dezembro de 2011.

ggjﬂeé) ARAUJO MESSIAS

idor da Fazenda!Nacional
Consultor Juridico

Sistema CGUgestdo: cédigo: 25.3
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