ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
~ CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO :
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

PARECER N2 Z‘l /2015/CONJUR-MCTI/CGU/AGU/rjpb

PROCESSO N¢: 01200.004892/2014-38

INTERESSADO: Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA).
ASSUNTO: Tempo de guarda/arquivo dos registros das Comissdes de Etica no Uso de
Animais — CEUAs.

Parecer juridico. Direito Administrativo.
Competéncia da Comiss&o de Etica no Uso de
Animais — CEUA em manter arquivados 0s
registros, cadastros e documentos relativos
ao seu funcionamento, enquanto exercer sua
atividade de controle ético no uso de animais
para fins cientificos. Inteligéncia do art. 10,
incisos i e IV, da Lei n? 11.794, de 8 de
outubro de 2008, e do art. 44, incisos !, IV e
VIii, do Decreto n® 6.899, de 15 de julho de
20009.

Senhor Consultor Juridico,

| - RELATORIO

1. Cuida-se de consulta feita pelo Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal - CONCEA, consistente em ddvida juridica acerca do tempo
necessério de guarda de documentos pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais -
CEUAs, 6rgdos constituidos no ambito das instituicdes de pesquisa credenciadas
junto ao CONCEA para utilizacdo de animais em ensino e pesquisa cientifica.

2. Acompanha os autos Memorando n? 171/2014/SE-CONCEA, fl. 02, no
qual solicita manifestacdo juridica da Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo — MCTI acerca da davida juridica levantada; as fls.
03/05, cépia de comunicacdes eletronicas que provocaram manifestacdo do CONCEA
acerca do tempo do arquivamento dos documentos nas secretarias das respectivas
CEUAs; e Nota Técnica n2 295/2014/SE-CONCEA - fl. 06 - na qual reitera a
imprescindibilidade de manifestacéo da area juridica sobre o tema.

3. E o que cabe relatar. Passa-se a opinar.

. 2
Il - FUNDAMENTACAQ &

Esplanada dos Ministérios, Bloco E, 42 andar, Cep 70067-900, Brasilia (DF)
Telefone: (61) 2033-7615 - Fax: (61) 2033-7595 - Endereco eletrénico: webconjur@mct.gov.br




Continuac&o do PARECER N2 Z 4 /2015/CONJUR-MCTI/CGU/AGU/rjpb

4, O Conselho Nacional de Controle de Experimentacao Animal - CONCEA
foi concebido pela Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008. Nesta, foi atribuido ao
CONCEA as seguintes atribuicdes, nos termos do seu art. 52:

“Art. 5¢ Compete ao CONCEA:

I — formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizacédo
humanitaria de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il - credenciar instituigdes para criacdo ou utilizacdo de animais em ensino e
pesquisa cientifica;

Il - monitorar e avaliar a introdugdo de técnicas alternativas que substituam a
utilizagdo de animais em ensino e pesquisa;

IV — estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com
animais para ensino e pesquisa, em consonancia com as convencoes
internacionais das quais o Brasil seja signatéario;

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalacéo e
funcionamento de centros de criacdo, de biotérios e de laboratérios de
experimentagao animal, bem como sobre as condicbes de trabalho em tais
instalacdes;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de
instituicbes que criem ou utilizem animais para ensino e pesquisa;

VIl - manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa
realizados ou em andamento no Pafs, assim como dos pesquisadores, a partir de
informagdes remetidas pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs, de
que trata o art. 82 desta Lei;

VIl — apreciar e decidir recursos interpostos contra decisées das CEUAs;

IX - elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para
aprovacao, o seu regimento interno; e

X - assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa
tratadas nesta Lei.” (Grifos nossos)

5: Da transcricdo legal, percebe-se que o CONCEA possui funcéo
regulamentar e fiscalizatéria no que toca a utilizacdo de animais para ensino e
pesquisa cientifica. Conforme constata-se do inc. I, do art. 52, cabe ao Conselho
credenciar as instituicdes de ensino e pesquisa que pretendam utilizar animais em
pesquisas cientificas e em suas atividades académicas.

6. Por sua vez, a Lei n2 11.794/2008, impds, como condicdo necessaria
para o credenciamento das instituicdes de pesquisa interessadas que constituam
Comissdes de Etica no Uso de Animais — CEUAS!.

7. A estes 6rgdos internos de controle ético das instituicbes de pesquisa,
a estas vinculadas, foram outorgadas competéncias. Sendo vejamos:

“Art. 10. Compete as CEUAs:

| — cumprir e fazer cumprir, no &mbito de suas atribuicdes, o disposto nesta Lei
e nas demais 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 a qual esteja vinculada, para determinar sua
compatibilidade com a legislagao aplicével;

! Lei n2 11.794/2008. Art. 82:
“E condicdo indispensavel para o credenciamento das instituicdes com atividades de ensino ou pesquisa
com animais a constituicdo prévia de Comissdes de Etica no Uso de Animais — CEUAs.”

SISCON/CGUGestdo: 15.1




Continuacdo do PARECER N©@ Z/A /2015/CONJUR-MCTI/CGU/AGU/rjpb

Il - 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 ambito de suas atribuicles, certificados que se fizerem
necessarios perante 6rgdos de financiamento de pesquisa, periddicos
cientificos ou outros;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitérias a
ocorréncia de qualquer acidente com os animais nas instituigdes credenciadas,
fornecendo informacdes que permitam agdes saneadoras.

§ 1° Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposicdes
desta Lei na execucdo de atividade de ensino e pesquisa, a respectiva CEUA
determinard a paralisacdo de sua execucgao, até que a irregularidade seja
sanada, sem prejuizo da aplicacdo de outras sancgdes cabiveis.

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

§ 3¢ Das decisdes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo,
ao CONCEA.

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

§ 52 Os membros das CEUAs est&o obrigados a resguardar o segredo industrial,
sob pena de responsabilidade.” (Grifos nossos)

8. Entre as competéncias da CEUA, conforme preceituado no art. 10, da
Lei n2 11.794/2008, estdao a manutencdo dos cadastros atualizados dos
procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou em andamentos e a manutencgao
do cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e pesquisa
com utilizacdo de animais.

9. Nesta senda, o Decreto n2 6.899, de 15 de julho de 2009, regulamentou
as funcdes exercidas pelas CEUAs, especificamente em seu art. 44, que assim dispde:

“Art. 44. Compete as CEUAs, no ambito das instituicdes onde constituidas:

| - cumprir e fazer cumprir, no @mbito de suas atribuigdes, o disposto na Lei n°
11.794, de 2008, e nas demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para
ensino e pesquisa, especialmente nas resolugdes do CONCEA;

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

Ill - 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 cépia ao CONCEA;

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

V - expedir, no ambito de suas atribuicdes, certificados que se fizerem
necessarios perante 6érgdos de financiamento de pesquisa, periddicos
cientificos, CONCEA ou outras entidades ligadas ao objeto deste Decreto;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitérias a
ocorréncia de qualquer acidente com os animais nas instituicdes credenciadas,
fornecendo informacgdes que permitam agdes saneadoras;

Vil - estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o
funcionamento e a adequacdo das instalagdes sob sua responsabilidade,
dentro dos padrbes e normas definidas pelo CONCEA; e

g 3

y
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VIl - 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.

§ 1¢ Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposicoes
da Lei n® 11.794, de 2008, na execucao de atividade de ensino ou pesquisa
cientifica, a respectiva CEUA determinard a paralisacdo de sua execucdo, até
que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicacdo de outras san¢des
cabiveis.

§ 22 Quando se configurar a hipdtese prevista no § 12, a omissdo da CEUA
acarretard sancdes a instituicdo, nos termos dos arts. 17 a 20 da Lei n® 11.794,
de 2008.

§ 3° Das decisfes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo,
ao CONCEA.

§ 4° Os 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.” (Grifos nossos)

10, Da leitura do Decreto Regulamentar ratifica-se o dever de manutencéo
de documentos relativos as pesquisas cientificas desenvolvidas no ambito da
instituicdo de pesquisa a que é vinculada a CEUA, como se denota da redacdo dos
incisos i, IV e VIIL.

11. As normas aplicaveis conferem as CEUAs a competéncia de manterem
todos os registros, cadastros e demais arquivos correlacionados as pesquisas
cientificas e métodos de ensino que utilizem-se de experimentacdo animal no &mbito
da instituicdo de ensino credenciada.

12. A CEUA, enquanto constituida e em funcionamento, possui dever legal
de armazenar, por tempo indeterminado, toda documentacéo referente as pesquisas
cientificas, ensinos e estudos nos quais sejam realizados por meio de experimento e
manuseio de animais. A atuagdo das CEUAs é de salutar importancia para o
cumprimento da legislacdo que trata do uso cientifico de animais, visto que exerce
funcao localizada, muito mais préxima a realidade das acdes albergadas nos
normativos da Lei n? 11.794/2008.

13. Muito mais do que arquivar documentos para fins de fiscalizacdo de
6rgdos de controle, a CEUA, quando incumbida da manutencdo de cadastros,
registros, e demais arquivos que refiram-se a sua atuacdo enquanto érgdo de
controle ético interno da instituicdo credenciada junto ao CONCEA, promove
verdadeiro registro histérico das pesquisas, estudos e dados produzidos com a
utilizacao de animais para o desenvolvimento.

14. Tal medida proporciona facilidade para a fiscalizacédo e devido controle
dos procedimentos de autorizagéo e enriquece a producdo cientifica.

15. Logo, em exercicio hermenéutico, parece-nos que o dever de manter
toda documentagdo relativa as atividades promovidas pela CEUA é por tempo
indeterminado, enquanto durar seu funcionamento dentro da instituicdo de pesquisa
credenciada pelo CONCEA e a qual é vinculada.

16. Esta posicdo juridica é reverberada pela prépria redagdo dos
dispositivos legais supracitados, quando determinam que compete a CEUA “manter
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cadastro atualizados dos protocolos experimentais ou pedagégicos”, “mante
cadastro dos pesquisadores e docentes que desenvolvam protocolos experimentais
e pegaddgicos” e , em especial, quando determina o dever de “manter registro do
acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento que
envolva ensino ou pesquisa cientifica realizados, ou em andamento, na instituicao, e
dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e pesquisa cientifica”.

17. A lei impde que mesmo os registros relativos as pesquisas e atividades
ja realizadas devem ser mantidos pelas CEUAs. Isto implica entender que, nao
obstante as pesquisas cientificas ou experimentos com animais tenham sido
acabados/terminados, compete as CEUAs arquivarem toda documentagao a elas
relativas.

18. Tal encargo decorre também, repise-se, do dever de informar o préprio
CONCEA acerca das atividades desenvolvidas com uso de animais pelas instituicdes
de pesquisa credenciadas, e, quando solicitada, aos demais érgaos de controle e
fiscalizacdo?.

[Il - CONCLUSAO

19. Ante o exposto, conclui-se que os documentos relativos as atividades
das CEUAs devem ser por elas arquivados por tempo indeterminado, haja vista as
determinacdes legais e a auséncia de permissivo legal para o descarte e eliminagao
de documentos referentes ao funcionamento das aludidas Comissées de Etica.

20. A consideracio superior.

Brasilia, 15 de janeiro de 2015.

/)Z\,(,O/"udé %gé Q& Mg ug 2 E(,ZO“M
RICARDO/] PINHEIRO BELFORT
\dvogado da Uniao

CGUGestdo: 15.1

2 “Art, 21. A fiscalizacio das atividades reguladas por esta Lei fica a cargo dos érgdos dos Ministérios da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde, da Educagdo, da Ciéncia e Tecnologia e do Meio
Ambiente, nas respectivas éreas de competéncia.”
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DESPACHO N2 'Ll[f /2015/CONJUR-MCTI/CGU/AGU

Aprovo o PARECERne _ Z 4 /2015/CONJUR-MCTI/CGU/AGU/ripb.

2. Ao Setor de Apoio Administrativo, para os registros, anotagdes e
arquivamentos cabiveis.

3. Apds, encaminhem-se os autos ao Gabinete do Ministro, para ciéncia e
adocado das providéncias cabiveis.

Brasflia (DF), /.9 de JA~€{ng de 2015.

= .
BRUNO"MONTE ORTELA
Consultor Juridico

SISCON/CGUgestdo céd. 25.3
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