ADVOCACIA-GERAL DA UNIAQ
] CONSULTORIA-GERAL DA UNIAC 3
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AQ MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO

PARECER N2 1218/2013/CONJUR-MCTI/CGU/AGU/ImI

PROCESSO N2 01200.004393/2013-60.

INTERESSADA: Secretaria-Executiva  do  Conselho  Nacional de Controle de
Experimentac8o Animal (CONCEA).

ASSUNTO: Proposta de parceria ou de acordo de
cooperacdo  com 05  orgdos  de
fiscalizac8o citados no art. 21 da Lei
Arouca - Obietive: autuacdo das
instituicBes que ndc  solicitaram
credenciamento no CONCEA 3 luz da
RN n? 3, de 2011, por forca do gue
prevé a RN n® 14, de 2013,

Senhor Consultor juridico,
| - RELATORIO

Como resultado das discussBes realizadas no decorrer da 212 Reunido
Ordindria do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal - CONCEA,
solicita sua Secretaria-Executiva andlise desta Consultoria juridica sobre proposta de
parceria ou acordo de cooperacdo a ser celebrado entre o MCTI/CONCEA e os drgéos
de fiscalizacdo a gue se refere o art. 21 da Lei n? 11.794, de 2008 (Lei Arouca), em
decorréncia da edicdo da Resclucdo Normativa n? 14, de 2 de outubro de 2013, gue
“Dispde sobre a situagdo das insiftuicdes que ndo soficitaram seu credenciarnento no

CONCEA, as quais ulilizam animals para fins cientificos ou diddticos”, cujo art. 1@
astabeleceu:

TArt. I8, Ficam interditadas temporariamente as instituicées que fazem uso
de animais para fins cientificos ou didéticos no FPais e que ndo solicitaram seu
credenciamento no CONCEA, de conformidade com as disposicées previstas na
Resolucdo Normaltiva n? 3, de 2011, nos termos do art. 20 da Lei n? 11.794, de
2008, e de acordo com a letra “c” do inciso | e do pardgrafo dnico do art. 49 ¢/c
o art. 50 do Decreto n? 6.899, de 2008.” {grifamos)

2. O art, 21 da Lei Arouca, por seu turno, preceitua:

N
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“Art. 21. A fiscalizagcdo das atividades reguladas por esta Le/ fica a cargo
dos orgdos dos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da Saude,
da Fducagdo, da Ciéncia e Tecnologia e do Meio Ambiente, nas respectivas dreas
de competéncia.”

3. Regulando o Capitulo V (Das Penalidades - arts. 17 a 21) da Lei Arouca,
previu o Decretoc n? 6.899, de 15 de julho de 2009 {regulamenta referida Lei}, no
Capftulo V - Das InfragBes Administrativas (arts. 46 a 48), 0 quanto se segue:

“Art. 46. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissdo, de
pessoa fisica ou juridica, que vicle as normas previstas na Lei n? 11.794, de
2008, neste Decreto e demais disposicdes legais pertinentes, em especial:

(-]

I - criar ou utilizar animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica
sem estar credenciado no CONCEA ou em desacordo com as normas por ele
expedidas;” {negritamos)

4. Conforme ainda ressaltou a SEXEC/CONCEA em sua consulta, dispde o
art. 48 do citado Decreto, in verbis:

“Art. 48. Sdo competentes para lavrar auto de infracdo e remeté-lo ao
CONCEA, 0s drgéos de fiscalizagdo dos Ministérios previstos no art. 21 da lei n®
11.794, de 2008, nas respectivas dreas de compeléncias, sem prefuizo das

atribuicbes das CEUAs.” (nosso, o destaque)
5. Sendo esse o contexto submetido a nossa apreciacdo, avia-se o parecer
seguinte.
Il - FUNDAMENTACAQ
6. Criado com a finalidade de “formular e zelar pelo cumprimento das

normas relativas @ utilizacdo humanitdria de animais com finalidade de ensino e
pesquisa cientifica” (inciso ), dentre outras de igual importdncia previstas no art. 52 da
Lei n? 11.794, de 08 de outubro de 2008, prevé referida Lei, como condigdo a ser
observada pelas instituigdes envolvidas com tais atividades, a adocdo das seguintes
providéncias.

a - constituir uma Comissdo de Etica no Uso de Animais — CEUA, nos
termos de seus arts. 82 e 92! da Lel Arouca;

i, : e . . B . . . .
“Art. 8%. E condicdo indispensdvel para o credenciamento das instituicfes com atividades de ensino ou pesquisa com

animais a constituicdo prévia de Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAS.

Art. 92 As CEUASs sdo inlegradas por:

/- médicos veterindrios e bidlogos;

il — docentes e pesquisadores na drea especifica;

i — I {um)} representante de sociedades protetoras de animals legalmente estabelecidas no Pais, na forma do
Regulamento.”
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b - promover o cadastro dos procedimentos de ensine e pesquisa gue
realiza, ou em andamento, bem assim dos pesguisadores gue realizem procedimentos
de ensino e pesguisa, juntc & sua respectiva CEUA, nos termos de seu art. 10, Il e V7,
c/c seu art. 532, VIP®, do measmo Diploma Legal; e

¢ - obter seu credenciamento junto ac CONCEA, na forma prevista em
seu art. 59, I e Vi%, e art. 13, da mesma Lel,

7. Visando dar cumprimento as disposicBes relativas a esta Gitima
providéncia, editou o CONCEA a Resolucdo Normativa n? 3, de 2011, que “Institui ¢
Credenciamento Institucional para Alividades com Animails em Ensino ou Pesquisa -
CIAEP: estabelece os critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisio,
extensio, suspensdo e cancelamento do credenciarnento das instituicées que criam,
mantém ou utilizam animais em ensing ou pesqguisa clentifica; altera e revoga
dispositivos da Resolucdo Normativa n? 1, de 9 de julho de 2016 e dd outras
providéncias”.

8. Uma vez expirado o prazo para apresentacac do CIAEP, nos termos da
RN/CONCEA n2 09, de 20135, espera o CONCEA contar com a correta orientac8o desta
Consultoria Juridica sobre a melhor forma de dar efetividade ac poder de gue foi
investido pela Lel Arouca®, no sentido de determinar a interdicdo das instituicfes em

2 wart 10 Compete 35 CEUAS:

(...

Il — manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensinoc e pesguisa realfzados, ou em andamento, na Instituicdo,
enviando copia ao COMCEA;

1V — manter cadastro dos pesquisadores gque realizem procedimentos de ensine e pesquisa, enviando copia ao CONCEA”

3 “Art. 52 Compete 30 CONCFEA:

(.}

Vil - manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou em andamento no Pais, assim
como dos pesquisadores, & partir de informagfes remetidas pelas Comissfes de Ftica no Uso de Animais - CEUAs, de que
frata o art. 82 desta Lel”

4 .,
Art. 52 (..)
(..}
Il - credenciar instituicdes para criacdo ou utilizacdo de animals em ensing e pesquisa cientffica;
(...)
Vi - estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de instituicbes que criem ou utifizem animals para
ensino e pesquisa;”

5 RN/CONCEA ne 8, de 09/01/2013

“Art. 18 Fica prorrogado, contado a partir do dia 15 de faneiro de 2013, até o dia 15 de abiril de 2013, o prazo previsto no
art, 12 da Resolugdo Normativa n€ 3, de 14 de dezermmbiro de 2011, para o Credenciamento Institucional para Atividades com
Animals em Ensino ou Pesquisa (CIAEP) pelas instituicdes que criamm, mantém ou ultilizam animals em ensino ou pesquisa
cientifica.”

& “Art, 17, As instituigBes que executem atividades reguladas por ests Lei estdo sujeitas, em caso de transgressdc as suas
disposicies e ao seu regulamenta, as penalidades administrativas de:

i~ adverténeia;

/- mulla de R% 5.000,00 (cinco mil reais} a R$ 20.000,00 {vinte mil reais);

i - interdicéo tempordria,

1V - suspensdo de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e formento cientifico;

V - interdicdo definitiva.

Pardgrafo dnico. A interdicdo por prazo superior a 30 (trinta) dias somente poderd ser determinada em ato do Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, ouvido ¢ CONCEA.

Art. 18 Qualguer pessoa que execute de forma indevida atividades reguladas por esta Lel ou participe de procedimentos
rlo autorizados pelo CONCEA serd passivel das seguintes penalidades administrativas:




Caontinuacdo do PARECER N2 1218/2013/CONJUR-MCTI/CGU/AGU/ImI

falta com o Colegiado, no que toca a auséncia do respectivo credenciamento, nos
termos do art. 12 da supracitada RN n2 14/2013.

9. Conforme deixa claro o art. 21 da Lei n? 11.794, fazem parte do sistema
de controle da experimentacéo animal no Pals os érgados de fiscalizacdo dos Ministérios
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA, da Salde - MS, da Educacio - MEC, da
Ciéncia e Tecnologia - MCT! e do Meio Ambiente - MMA,

10. Muito embora alguns desses érgaos sejam notoriamente conhecidos,
como o [BAMA, do MMA, a ANVISA, do MS, e a SDA (Secretaria de Defesa
Agropecuaria), do MAPA, o que os legitimaria, a principio, a atuar na fiscalizacdo das
atividades reguladas pela Lei Arouca, segundo a competéncia prevista no art. 48 do
Decreto n? 6.899, entendemos revelar-se de todo apropriado, /n casu, a formalizacic
de consulta especifica do Ministro de Estado desta Casa, na condicdo de Presidente
daguele Colegiado’, a cada uma das Pastas Ministeriais mencionadas no citado art. 21,
de modo a assegqurar-se da indicacdo oficial, da parte de cada um de seus titulares, do
orgdo de fiscalizacdo que efetivamente deseja ver oficialmente vinculado ac chamado
“Sistema CONCEA”",

11, De fato, em que pese detenham o IBAMA® e a ANVISA?, por exemplo,
poder de policia nas suas respectivas dreas de competéncia, cremos ser de todo

/- adverténcia;

il — mnulta de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais);

/il —- suspensdo temporaria,

1V ~ interdicdo definitiva para o exercicio da atividade reguiada nesta Lei.

Art. 19. As penalidades previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serdo aplicadas de acordo com a gravidade da infracdo, os
danos gue dela provierem, as circunstancias agravantes ou atenuantes e os antecedentes do infrator.

Art. 20. As sangGes previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serdo aplicadas pelo CONCEA, sem prejuizo de correspondente
responsabilidade penal. ”

7 “Art. 78, O CONCEA serd presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia e integrado por:*

8. Lein? 7,735, de 22 de fevereiro de 1989 {criou o IBAMA)

“Art. 29 E criado o ..., IBAMA, ...com a finalidade de:
/ - exercer o poder de policia ambiental;

/1 - executar as agbes supletivas de competéncia da Unido, de conformidade com a legislacdo ambiental vigente.”

- Decreto n® 8.099, de 26 de abril de 2007

“Art. 12 O ... IBAMA, (...) tem como finalidades:
/ - exercer o poder de policia ambiental de dmbito federal;

Hl - executar as agles supletivas da Unido, de conformidade com a legislagdo ambiental vigente.”

0

- Lein? 9.782, de 26 de janeiro de 1999 {criou a ANVISA)

“Art. 72 Compete & Agéncia proceder § implementa¢do e & execucdo do disposto nos incisos 1l @ Vil do art. 29 desta Lei,
devendo:

(.)

XXI - monitorar e audjtar os Orgéos e entidades estaduais, distrital e municipais que Integram o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria, incluindo-se os laboratorios oficiais de controle de qualidade em satde;

Art. 8¢ incumbe a Agéncia, respeitada a legislagde em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos
que envolvam risco a satide publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitarie pela Agéncia:

Vi - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterdpicos e de diagndstico laboratorial e por
imagem;

o
i
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apropriado recebermos resposta oficial sobre em qgue medida serd possivel articular a
atuagdc dessas agéncias na fiscalizagdo das atividades reguladas pels Lei Arouca,
sobretudo das instalagBes das entidades envolvidas com a experimentacio animal, os
chamados biotérios?®,

i2. A formalizac@o de minuta de “parceria” ou de “acordo de cooperacdc”
para ¢s fins ora visados, conforme aventado pela Secretaria-Executiva do CONCEA em
sua consulta, dependerd dos entendimentos que resultarem da consulta que
sugerimos seja feita por esta Pasta, de modo a pontuar a atuacdo dos 6rgdos de
fiscalizacdo das demais Pastas na autuac8o das infracdes gue vierem a constatar (art.
48 do Dec. 6.899), para posterior aplicagdo, pelo CONCEA, das sancdes gue se
encontrarn a seu encargo (art. 20 e 21 da Lei 11.794), dentre elas, a interdicdo
tempordria das instituicdes que ndo solicitaram seu credenciamento, hipdtese que
motivou a presente manifestacdo.

13. E preciso registrar, por oportuno, jamais ter este Ministério contado, em
sua estrutura institucional, com dérgéo de “fiscalizacdo” propriamente, considerando
nao ser essa, em regra, a natureza da missdo atribuida as entidades que integram a
Pasta gque possui, como competéncia histdrica, fomentar as atividades relacionadas
com o desenvolvimento da ciéncia, da tecnologia e da inovacdo no Pals.

i4. De qualquer sorte, caracterizande-se o préprioc CONCEA como um
Colegiado que detém - segundo seu préprioc nome -, a missdo de promover o
“controle” da experimentagdo animal no Brasil, a “fiscalizacdo” que se encontra sob
sua égide poderd ser exercida com a colaboracio dos préprios drgdos de fiscalizacdo
das demais Pastas, no exercicio do poder de policia legalmente a eles conferidos, o
que poderd dar ensejo, dependendo do que resultar dessa ou daguela missdo, na
edicdo de normas especificas destinadas a permitir um “controle” ainda mais eficaz
das atividades sob sua tutela.

15, Nada Iimpede, todavia, venha o préprio MCT! a cogitar pela designacio
de 6rgao integrante de sua estrutura bésica ou regimental, com vistas a atuar na
condigdo de “6rgBo de fiscalizacBo”, a depender de prévio estudo acerca da
viabilidade dessa medida.

(..)

Vit - imunobioldgicos e suas substincias ativas, sangue e hemoderivados;

Vil - drgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituicdes;

iX - radiofsdtopos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapfa;”

10 Obs.: segundo a Revista de Ciénclas Farmacéuticas Bésica e Aplicada, blotérios sfo definidos como dreas destinadas 3
criacdo e a manutencio de animals de laboratério em condicBes sanitérias, dentro de padrbes rigorosamente estabelecidos,
respeitando as normas €ticas e as leis de manipulagdo e vivissecgdo. Podem-se separar os blotérios segundo a finalidade a
gue se destinam. Os biotérics de criagdc so aqueles onde sio produzidas e mantidas as matrizes das finhagens, com
controle rigoroso da saGde dos animais e esquemas especiais de cruzamentos para manutencdo das caracteristicas
gengticas, assegurando os padries de qualidade. Os biotérios de producao sio aqueles onde se criam grandes guantidades
de animais para atender as pesquisas, recebendo matrizes dos biotérios de criaco e, por fim, os biotérios de
experimentacdo gue se destinam a receber os animais dos biotérios de produgdo para utilizé-los na experimentacio,
funcionando come infectério.
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{It - CONCLUSAD

16. Sendo essas as consideragdes que juigo oportuno tecer a respeito da
consulta submetido a nossa andlise, recomendamos a restituicao dos presentes autos
a Secretaria-Executiva do CONCEA, acompanhados do presente parecer, com o fito de
submeté-lo a apreciacdo e deliberacdo de seu plenario ou diretamente do Gabinete do
Sr. Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, considerando o atual cendrio que
vivencia a experimentacac animal no Pafls.

A consideracdo da Sra. Consultora Juridica Adjunta da Matéria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao.

Brasilia, 14 de novembro de 2013.
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LIDIA MIRANDA DE LIMA
Advogada da Unigo

Coordenadora de Assuntos Cientificos
Sisterma CGUgestdo: cddigo: 15.1
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