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Resumo No mundo, milhdes de animais vertebrados sdo utilizados, por ano, em pesquisas cientificas. Embora
varios paises possuam, ha décadas, uma legislacdo para regulamentar a experimentagédo animal, no Brasil havia
uma lacuna legal. Nesse contexto, tragou-se um panorama histérico e comparativo da situagdo normativa brasileira.
A referéncia utilizada foi a Lei 11.794/08, primeira legislacdo a especificamente regulamentar a experimentagdo

animal. A lei determinou a adogdo de praticas de pesquisa que prezem pelo bem-estar animal, pela reducdo

izacdo

do sofrimento e do numero de espécimes utilizados, alinhando-se ao conceito dos “3Rs”. Os efeitos da nova

normatizacdo sé serdo observados em alguns anos, quando todo o sistema regulatério for implantado e os dados
estatisticos gerados estiverem disponiveis para andlise. Ainda assim, percebe-se que a Lei 11.794/08 representa
significativo avango em face da incorporagdo de principios norteadores que visam ao bem-estar animal e ao vacuo
legislativo anteriormente existente.
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Experimentacién animal: panorama histérico y perspectivas

En el mundo, millones de animales vertebrados son utilizados cada afio en investigaciones cientificas. Aunque
varios paises posean, desde hace décadas, una legislacién para reglamentar la experimentacién animal, en
Brasil habia vacio legal. En este contexto, se ha hecho un panorama histérico y un comparativo de la situaciéon
normativa brasilefia. La referencia utilizada fue la Ley 11.794/08, primera legislacion a regular especificamente

la experimentacion animal. La ley determind la adopcidn de practicas de investigacion que objetiven el bienestar
animal, mediante la reduccidn del sufrimiento y del nimero de especies utilizadas, adecuandose al concepto de
las “3Rs”. Los efectos de la nueva legislacion solo se observaran dentro de algunos afios, cuando todo el sistema
normativo sea implementado y los datos estadisticos generados estén disponibles para andlisis. Aln asi se observa
que la Ley 11.794/08 representa un avance significativo ante la incorporacion de principios orientadores que
objetivan el bienestar animal y el vacio legal anteriormente existente.

Palabras-clave: Experimentacion animal. Legislacion. Etica. Animales.

Abstract

Animal experimentation: historical overview and perspectives

Every year, millions of vertebrate animals are used worldwide in scientific research. Although many countries have
already, for decades, legislation regulating experiments with animals, there was a legal gap in Brazil. In this context,
a historical and comparative overview of Brazilian normative situation was drawn up. The reference used was
the Law 11,794/08, the first legislation specifically regulating experiments with animal in the country. The Law
established the adoption of research practices that value animal wellbeing by reducing suffering and the number
of specimens used, aligning to the “3Rs” concept. The effects of the new regulation will only be observed in some
years from now, when the entire regulatory system is implemented and generated statistical data are available
for analysis. Still, it is clear that the Law 11.794/08 represents a major advance in the face of the incorporation of
guiding principles aimed at animal wellbeing and the previously existing legal vacuum.
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Das relagdes dos seres humanos com os
outros animais

A idade da Terra foi estimada, pela comuni-
dade cientifica, em aproximadamente 4,6 bilhGes
de anos e os vestigios fdsseis mais antigos desco-
bertos datam de cerca de 3,5 bilhdes de anos*3.Os
ancestrais dos seres humanos modernos, por seu
turno, surgiram em torno de 6 a 2 milhdes de anos
e comegaram a produzir ferramentas apenas nos
ultimos 200 a 100 mil anos*®. Devido a capacidade
para elaborar ferramentas os humanos tornaram-
se a espécie atualmente dominante no planeta,
ainda que biologicamente destituida de caracte-
risticas fisiolégicas ou morfoldgicas naturais como
velocidade, visdo noturna, veneno, espinhos, ca-
pacidade de voar, garras mortais, carapacga prote-
tora, dentre outras®.

Historicamente, o ser humano passou do senti-
mento de medo e admiragdo pelo mundo selvagem,
de verdadeira inferioridade perante os animais nas
culturas primitivas — posto considerarem os animais
selvagens como espiritos poderosos, verdadeiros
deuses — para uma postura de domesticar, artificiali-
zar e humanizar a natureza. Desse modo, os animais
selvagens perderam a condigdo de espiritos podero-
sos, pois se tornou dificil admirar, temer ou endeu-
sar o carneiro no estadbulo ou o porco no chiqueiro ®.

Fundamentada na concepgao religiosa, a civi-
lizagdo ocidental manteve relagdo de dominio com
0s animais, pois segundo esta visdo os seres huma-
nos foram criados a imagem e semelhancga de Deus,
que determinou explicitamente que os humanos
usufruissem de todos os animais e plantas existen-
tes 7. Posteriormente, houve o desenvolvimento de
pensamentos filoséficos fundamentados no concei-
to antropocéntrico, nos quais o homem é a medida
de todas as coisas, o centro do universo, como se
constata nas escolas filoséficas do romantismo, do
humanismo e do racionalismo?®.

Sinteticamente, na linha temporal, os animais
perderam a condigdo inicial de seres superiores, sa-
grados, devido a sua domesticacdo, e, em fase pos-
terior, alicercado no fundamento religioso, seguido
pelo desenvolvimento do pensamento humanista.
A partir da domesticagdo dos animais o ser humano
os utilizou para satisfazer necessidades tais como
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alimentacgdo, vestuario, transporte, diversdo, com-
panhia, pesquisa cientifica, dentre outras>*°.

Utilizagdo de animais em pesquisas cientificas

A experimentag¢do animal em pesquisas cienti-
ficas caminhou paralelamente ao desenvolvimento
da medicina, possuindo, segundo o Diciondrio de
Bioética, a seguinte definicdo: a experimentagdo no
animal consiste na utilizagéo de animais de laborato-
rios vivos no quadro de experiéncias de investigagdo
pura ou aplicada, bem como para fins de ensino**. A
utilizagdo de animais no campo do conhecimento
médico remete a Grécia Antiga, onde Aristételes
e Hipdcrates obtiveram seus conhecimentos so-
bre o corpo humano por meio da dissecacdo de
animais. Esses conhecimentos foram expressos,
respectivamente, nas produgdes Historia anima-
lium e Corpus hippocraticum *°.

Em 1540, Versalius, em sua obra De humani
corporis fabrica, esbogou os mecanismos que re-
gem o corpo humano e Willian Havey, em 1628,
demonstrou o funcionamento da circulagdo san-
guinea, ambos utilizando o modelo animal para os
seus estudos 2. No século XVII, o fildsofo René Des-
cartes, ao postular que o pensamento e a sensibili-
dade faziam parte da alma, corroborou e legitimou
a utilizacdo de animais em pesquisas cientificas .
Como, em seu entender, os animais ndo possuiam
alma, ndo seriam capazes de sentir dor.

As descobertas de Charles Darwin, que culmi-
naram com o livro A origem das espécies, em 1859,
estabeleceram as premissas do vinculo entre as di-
ferentes espécies por meio de ancestrais comuns,
durante o processo evolutivo. Com estas descober-
tas, a teoria de Darwin deu suporte para a extrapo-
lagdo dos resultados obtidos em experimentos com
modelos animais para os seres humanos . Claude
Bernard, em An introduction to the study of experi-
mental medicine, fundamentou a utilizagdo de es-
pécies em pesquisas sob o argumento de que seria
estranho se reconhecéssemos o direito de usar os
animais para servigos caseiros, para comida e proi-
bir o seu uso para a instrugdo em uma das ciéncias
mais uteis para a humanidade *°.

O modelo animal, na atualidade, é usado pra-
ticamente em todos os ramos da pesquisa bioldgica
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e em diversos campos da pesquisa biomédica, des-
de que atenda aos seguintes requisitos: permita o
estudo dos fendmenos bioldgicos ou de comporta-
mento do animal, possibilite que um processo pa-
toldgico espontaneo ou induzido possa ser investi-
gado, e que o fendbmeno, em um ou mais aspectos,
seja semelhante ao fenédmeno em seres humanos
°. A pesquisa cientifica e o teste de produtos ocor-
rem para aprimorar o conhecimento acerca dos
mecanismos fisiopatoldgicos de doengas, empre-
ender ensaios terapéuticos com novos fdrmacos,
estudar marcadores bioldgicos e avaliar novas téc-
nicas com perspectivas de aplicabilidade na espé-
cie humana*®.

E possivel sistematizar alguns relevantes
exemplos dos avangos nas pesquisas basicas obti-
dos por meio da experimenta¢do animal da seguin-
te forma: descoberta da circulagdo sanguinea, com-
preensdo das doengas infecciosas, descoberta dos
antibidticos, dos mecanismos do impulso nervoso,
compreensdo do desenvolvimento embriondrio,
descoberta dos anticorpos monoclonais e das pros-
taglandinas. Alguns exemplos de avangos na area
médica sdo: a insulina para a diabetes, os anestési-
cos modernos para cirurgia, o marca-passo cardiaco
e a substituicdo de valvulas cardiacas, o transplante
de coragdo, o aprimoramento de suturas e outras
técnicas cirurgicas, e o sistema de suporte de vida
para bebés prematuros .

No Brasil, a partir da década de 90 temos o
exemplo dos estudos envolvendo a utilizacdo de
animais em pesquisa na observagdo do desenvolvi-
mento da doenga de Chagas, na busca por enten-
der os determinantes epidemioldgicos da doenga,
pois embora o ser humano seja o modelo ideal para
os estudos experimentais, por razdes éticas, ape-
nas estudos observacionais podem ser realizados,
enquanto que em animais pode-se observar a pe-
netragdo, a multiplicagcdo e o desenvolvimento do
parasita, na busca pela erradicagao da moléstia.

Embora os modelos experimentais ndo repro-
duzam rigorosamente a infecgao da doenga huma-
na, os modelos animais tém sido utilizados com su-
cesso: a fase aguda e cronica da doenca de Chagas,
com suas caracteristicas parasitoldgicas, imuno-
légicas e histopatoldgicas, em diferentes graus de
severidade, bem como a infec¢do congénita, foram
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reproduzidas em camundongos; identificacdo de
lesGes, em estudo histopatoldgico, do coragdo, do
trato digestivo e do sistema nervoso, similares as
humanas, foram observadas em ratos; em coelhos,
foram histopatologicamente identificadas lesdes
no coragdo e no intestino similares as humanas; os
cdes sao um modelo de grande interesse, em virtu-
de de ser um Unico modelo animal que desenvolve
as diversas formas clinico-patoldgicas da doenga.
Também os macacos tém sido utilizados na busca
de modelo que reproduza satisfatoriamente os as-
pectos imunopatogénicos; o género Callitrix (peni-
cillata) foi a primeira espécie de primata ndo hu-
mano utilizado por Carlos Chagas em 1909 .. Cem
anos apos a descoberta da doencga a convergéncia
entre a pesquisa basica e clinica faz surgir novas
perspectivas para o tratamento da doenga de Cha-
gas cronica .

Da adogao dos referenciais dos 3R

No século atual, entre 75 e 100 milhdes de
animais vertebrados sdo utilizados em pesquisas
por ano 2° e, segundo um estudo efetuado nas ba-
ses de dados da Biblioteca Regional de Medicina,
incluindo a Medline (National Library of Medicine-
USA), a Lilacs (Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude), a Scielo (Scientific
Eletronic Library Online) e a Biblioteca Cochrane
(The Cochrane Database of Systematic Reviews),
durante um periodo de quatro anos, demonstrou-
se que ratos, camundongos, coelhos e cdes repre-
sentam mais de 90% dos espécimes utilizados na
pesquisa cientifica, segundo um total de 278.779
artigos publicados e analisados®.

A grande referéncia conceitual no tocante a
experimentacdo animal, adotada pela comunidade
cientifica, foi a proposta por WMS Russel e RL Burch
no livro The principles of humane experimental te-
chnique, ** cuja primeira edi¢do data de 1959. Este
trabalho estabeleceu a adog¢do dos conceitos de re-
placement (substitui¢do), reduction (redugao) e refi-
nement (refinamento), conhecido como o conceito
dos “3R”. Replacement (substituicdo) postula que
se deve buscar substituir a utilizacdo de vertebra-
dos por outros animais ou materiais que ndo sintam
dor, como, por exemplo, plantas, microrganismos



ou simula¢des computacionais. Por sua vez, reduc-
tion (reducdo) indica que se deve tentar minimizar
a quantidade de animais utilizados para a realiza-
¢do de determinada pesquisa. Refinement (refi-
namento) orienta para a utilizacdo de formas de
lapidagao da pesquisa, com vistas a diminui¢cdo do
desconforto e da dor causada aos animais sujeitos
da pesquisa 2%,

Embora a proposta dos “3R” seja adotada in-
ternacionalmente, ndo estd isenta de critica, pois a
ideia de lapidar a pesquisa (refinement) ainda man-
tém a utilizacdo de animais e o fato de substituir ver-
tebrados por outros animais (replacement) pressu-
pde que o sistema vigente de utilizacdo de animais
é valido . A orientacdo para diminuir (reduction) a
utilizagdo de animais pode acarretar o risco de se
perder o poder da anadlise estatistica dos resultados
em virtude da utilizacdo de menor nimero de ani-
mais. Em paralelo, ndo se deve utilizar numero ex-
cessivo e desnecessario de animais, ceifando vidas
sem nenhum beneficio cientifico adicional .

Panorama histoérico da legislagao internacional

No campo juridico, a lei mais antiga acerca
do uso de animais na pesquisa surgiu na Inglater-
ra, em 1822, e proibia a crueldade apenas con-
tra grandes animais — British Anticruelty Act. Ao
longo dos anos, a Inglaterra aprovou novas leis
para procedimentos em pesquisas cientificas en-
volvendo animais. Outros paises a seguiram na
elaboragdo de leis sobre a protegdo aos animais
utilizados em experimentos 2.

No Reino Unido, a primeira legislacdo espe-
cifica referente a experimentagdo animal foi o Bri-
tish Cruelty to Animal Act, em 1976 — atualizada
em 1986, passando a chamar-se Animals (Scientific
Procedures) Act 1986. Da atualiza¢do legal emana-
ram um guia operacional — Guidance on the Opera-
tion of the Animals (Scientifc Procedures) Act 1986
— e também um cddigo de procedimentos técnicos
— Code Practice for the Housing and Care Animals
Used in Scientific Procedures ¥"28,

Nos Estados Unidos, a primeira lei que disp0s
sobre a utilizacdo de animais em pesquisas foi o
Laboratory Animal Welfare Act, de 1966 — atual-
mente, apds sofrer modificagGes, resta denomina-
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do Animal Welfare Act *. Esta lei foi submetida a
emendas em 1970, 1976 e 1985 e a alteragdes em
1990, 2002, 2007 e 2008. Seu espectro de atuagdo
sofreu ampliacdo em cada emenda sofrida, tendo
como caracteristica importante a obrigatoriedade
das comissdes institucionais de ética no uso de
animais (Institutional Animal Care and Use Com-
mittee — lacuc)3%3,

De forma geral, as legislagdes dos paises re-
lacionam-se a prote¢do dos animais vertebrados,
com excec¢do da Suécia, que incluiu os invertebra-
dos, e do Canadd e Reino Unido, que também in-
cluem em sua esfera de protegdo os cefaldpodes
(classe de invertebrados da qual fazem parte os
polvos, as lulas e as sépias) 2.

O documento internacional mais importante
para a protecdo dos animais é a Declaragdo Uni-
versal dos Direitos dos Animais, da Organizacdo
das Nagdes Unidas para a Educagdo, a Ciéncia e
a Cultura (Unesco), adotada em janeiro de 1978.
Esta declaragdo insculpe a garantia dos animais a
liberdade, o direito de ndo sofrerem maus-tratos e
a vedacgdo a experimentos que impliquem dor fisi-
ca, bem como orienta para a utiliza¢cdo de procedi-
mentos em que 0s animais sejam substituidos por
outros métodos de teste *.

A Declaragdo Universal dos Direitos dos Ani-
mais é o documento internacional no qual ha
uma excegao a visdo antropocéntrica. Vislumbra-
se a prote¢do aos animais, incluindo também os
animais utilizados em pesquisas, sob o prisma da
igualdade entre todos os seres vivos, reconhecen-
do, dentre outros, a garantia a vida, a liberdade
e prote¢do contra maus-tratos. Paralelamente, a
recente Declaragdo Universal sobre Bioética e Di-
reitos Humanos, de outubro de 2005, expressa um
posicionamento mais antropocéntrico .

A Associacdo Mundial de Veterinaria (World
Veterinary Association - WVA), objetivando o bem-
estar dos animais utilizados em pesquisas, adotou
0 posicionamento que durante a realiza¢do do
experimento os animais ndo devem sentir fome,
sede, dor ou desconforto (o ambiente deve ser
adequado e confortavel), tampouco sofrer lesGes,
doencas, medo ou aflicdo, e devem sentir-se livres
para desenvolver o seu comportamento normal
35, Com esse posicionamento, a WVA corroborou
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o entendimento da necessidade da utilizacdo de
animais em pesquisa, desde que assegurado o seu
bem-estar.

Ocorre que, devido também a divulgacdo
das atrocidades praticadas por cientistas em
experimentos envolvendo seres humanos na
Segunda Guerra Mundial, ainda permanece a
utilizacdo de animais na fase pré-clinica das pes-
quisas, com vistas a prote¢ao da prépria huma-
nidade. Nesse contexto, foi elaborado o Cddigo
de Niiremberg, que contém recomendacdes so-
bre os aspectos éticos norteadores das pesqui-
sas com seres humanos 3¢, Este cddigo tornou-se
um marco na histéria da humanidade, pois foi o
primeiro documento internacional que estabe-
leceu recomendagado internacional sobre os as-
pectos éticos envolvidos na pesquisa em seres
humanos. E o seu texto é claro ao definir que
os experimentos envolvendo seres humanos de-
vem ser embasados em resultados obtidos na
experimentagdo animal ¥’.

Com o crescente numero de pesquisas, a As-
socia¢do Médica Mundial (World Medical Associa-
tion - WMA) elaborou e promulgou a Declaragdo
de Helsinque, em 1964, que ressalta a importancia
de se respeitar os seres humanos em sua totali-
dade e o dever de defender as populagdes em si-
tuacdes vulneraveis 3¢. Sob tal ética, a orientacdo
da WMA, revisada em outubro de 2008, ratificou
como indispensavel o uso de animais em pesqui-
sas biomédicas para o progresso da medicina. To-
davia, devem ser respeitadas as regras do bom tra-
tamento e do bem-estar dos espécimes utilizados
na pesquisa 38,

Embasados e respaldados pelo Cddigo de
Niiremberg e pela Declaragdo de Helsinque, a
maioria dos trinta paises que possuem leis que
regulamentam a utilizacdo de seres humanos em
pesquisas reconhece como necessdria a fase de
teste em animais *°.

Vacuo legislativo brasileiro quanto a experi-
mentac¢do animal

No Brasil, a primeira norma a regular e pro-
teger os animais foi o Decreto 16.590/24, poste-
riormente revogado pelo Decreto 11/91. O De-

Rev bioét (Impr.) 2012; 20 (2): 232-43

creto 16.590/24 proibia, nas casas de diversdes
publicas, as corridas de bovinos, brigas de aves,
bem como toda e qualquer diversao que resul-
tasse em maus-tratos aos animais *. Em segui-
da, o Decreto-lei 24.645/34 determinou em seu
art. 12 que todos os animais existentes no pais
fossem tutelados pelo Estado e no art. 22 previu
sangdo para aqueles que praticassem maus-tra-
tos aos animais. O mesmo texto legal, no art. 39,
elencou os atos considerados como maus-tratos
aos animais .

Dessa forma, em virtude da auséncia de legis-
lagdo especifica, o referido decreto-lei foi utilizado
por analogia como norma para a pratica de experi-
mentacao animal, uma vez que regulava a proibicao
de maus-tratos contra os animais **. O Decreto-lei
3.688/41 (Lei das Contraveng¢des Penais), em seu
art. 64, tipificou como contravengdo penal a cruel-
dade contra animais, independentemente dos fins
didaticos ou cientificos 2. As sang¢Bes impostas aos
praticantes de maus-tratos contra animais previstos
no Decreto-lei 24.645/34 distinguem-se daquelas
previstas no Decreto-lei 3.688/41, por serem mais
severas em relagdo a prisdo e a multa.

Em virtude da auséncia de legislagdo especifi-
ca, o Projeto de Lei 1.507 foi apresentado em agosto
de 1973 pelo deputado federal Peixoto Filho *3, acar-
retando sua transformacdo na Lei 6.638, de maio
de 1979, que estabeleceu as normas para a pratica
didatico-cientifica da vivissec¢do de animais *. A Lei
6.638/79 autorizou, em todo o territério nacional, a
pratica de vivissec¢do de animais (art. 12), excetuan-
do-se os estabelecimentos de ensino de primeiro e
segundo graus (art. 39, inciso V).

Conforme o art. 32 daquela lei, visando ao
bem-estar dos animais, a vivissec¢do também
ndo era permitida sem o emprego de anestesia
(inciso 1) e sem que os animais tenham perma-
necido em aclimatiza¢do pelo periodo de quinze
dias em biotério (inciso 1V). Para a pratica de vi-
visseccdo faz-se necessario o registro do estudo
em Orgdo competente (art. 39, inciso Il), bem
como a presencga e supervisdo de técnico espe-
cializado (art. 39, inciso Ill). Outro importante
requisito legal era a necessidade da aplicacao de
cuidados especiais aos animais sujeitos aos pro-
tocolos das pesquisas (art. 42) %4,



A Lei 6.638/79, no que tange as suas infraces,
remete-se ao art. 64, caput, do Decreto-lei 3.688/41,
para infratores primarios (art. 59, inciso 1). Para os
reincidentes, a sangdo era de interdi¢cdo e cancela-
mento do registro do biotério ou do centro de pes-
quisa (art. 59, inciso ). Embora o seu art. 62 expli-
cite que a legislacdo devera ser regulamentada no
prazo de 90 dias, a norma nunca recebeu a devida
regulamentagdo. Assim, ndo houve defini¢do legal
do érgdo competente para o registro e expedigdo de
autorizacdo dos biotérios e centros de experiéncias
e demonstragdes com animais vivos (inciso 1); das
condigcGes gerais exigiveis para o registro e o funcio-
namento dos biotérios (inciso Il); e do érgao e autori-
dades competentes para fiscalizacdo dos biotérios e
centros mencionados no inciso | (inciso I11)*4.

Outra norma referente aos maus-tratos aos
animais é a Lei 9.605, de fevereiro de 1998, conhe-
cida como Lei dos Crimes Ambientais ou Lei da Na-
tureza, que tornou ainda mais severa a pena para a
pratica de maus-tratos, com detencdo de trés me-
ses a um ano, e multa (art. 32)*°. As san¢des admi-
nistrativas foram reguladas pelo Decreto 3.179/99,
que em seu art. 17 refere-se a pratica de maus-
tratos aos animais, ainda que para fins didaticos ou
cientificos*¢. A prépria Constituicdo Federal, em seu
capitulo referente ao meio ambiente, proibe a pra-
tica de crueldade contra os animais .

Devido a auséncia de legislagdo federal es-
pecifica para regular a matéria até outubro de
2008, os orgdos e entidades viram-se obrigados
a editar suas préprias normas e regulamentos
relativos aos procedimentos e aos aspectos éti-
cos concernentes a utilizacdo de animais em pes-
quisas. Na pratica, o Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(lbama) albergou e executou as atribuicdes men-
cionadas, por meio de portarias e instrugdes nor-
mativas. A Portaria Ibama 16/94 determinou que
as instituicGes que utilizarem a fauna silvestre
brasileira para fins de pesquisa deverdo registrar-
se junto as superintendéncias estaduais do Ibama
(arts. 12 e 29). Contudo, a portaria ndo se referia
a qualquer procedimento especifico relativo a ex-
perimentagdo animal, apenas a captura e acomo-
dacdo dos espécimes“®. A Portaria 93/98 regulava
aimportacdo, a exportagdo e a exploragao de ani-
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mais vivos, com finalidades cientificas (arts. 22 a
24,27, 28) .

O Conselho Federal de Medicina Veterindria
(CFMV), por sua vez, editou a Resolugdo 714/02,
que prevé as normas reguladoras do procedimento
relativo a eutandsia em animais (art. 12). As hipote-
ses previstas sdo quando o bem-estar animal estiver
ameacado, quando o animal importar em ameaca a
salde publica ou for objeto de pesquisa (art. 22) *°.

Regulamentacao vigente no Brasil

No Brasil, apenas em 2008 foi sancionada a Lei
11.794 *1, que estabeleceu os procedimentos para
o uso cientifico de animais, atendendo aos anseios
da comunidade cientifica por regulamentagdo >*>3
e pondo fim a lacuna legal existente. Desse modo,
houve a revogacdo da Lei 6.638/79 e a regulamenta-
¢do do inciso VIl do §12 do art. 225 da Constituicdo
Federal. O novo texto legal também disciplinou que
0 uso de animais em atividades educacionais serd
restrito aos estabelecimentos de ensino superior e
de educagdo profissional técnica de nivel médio da
area biomédica (incisos | e Il do §12 do art. 12), bem
como afastou as praticas agropecuarias ndo experi-
mentais do rol das técnicas de experimentagdo ani-
mal (inciso II, do art. 32) %4,

O art. 22 da lei explicita que os dispositivos
existentes aplicam-se aos animais das espécies
classificadas como filo Chordata, subfilo Verte-
brada. O Decreto 6.899/09, que regulamenta a
lei em questdo, explicitou que os seus dispositi-
vos ndo se aplicam aos seres humanos (art. 1% e
inciso | do art. 29)>%,

No art. 42, a Lei 11.794/08 determina a cria¢do
do Conselho Nacional de Controle de Experimenta-
¢do Animal (Concea), bem como a obrigatoriedade
das comissGes de ética no uso de animais (Ceua)
nas instituicdes que queiram realizar pesquisa en-
volvendo animais . As Ceua, norteadas pelas re-
solugGes do Concea, serdo as responsaveis pela
avaliacdo e fiscalizagdo da utilizagdo de animais
(art. 44 do Decreto 6.899/09). O Concea, presidi-
do pelo ministro da Ciéncia e Tecnologia (art. 792),
tem a funcdo de monitorar/avaliar a introdugdo de
técnicas alternativas que substituam a utilizagdao
de animais em ensino e pesquisa, sem, contudo,
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explicitar a forma em que se dara a introducgdo das
referidas técnicas alternativas.

As Ceua sdo indispensdveis para o credencia-
mento das instituicGes que almejem utilizar ani-
mais em pesquisa (art. 82 e art. 12). A lei dispde
sobre as penalidades administrativas, sem pre-
juizo das responsabilidades penais (art. 21), que
podem variar entre adverténcia, multa, interdicdo
tempordria, suspensdo de financiamentos e inter-
digdo definitiva para as pessoas juridicas (art. 17);
e entre adverténcia, multa, suspensdo temporaria
e interdicdo definitiva para pesquisa envolvendo
animais (art. 18) 4.

O art. 14 discorre sobre os requisitos e proce-
dimentos a serem adotados quando da utilizagdo de
animais em pesquisa, com vistas, em esséncia, a re-
ducdo do numero de animais utilizados e minimiza-
¢do do sofrimento ocasionado, dentre eles: pratica
de eutandsia para interromper intenso sofrimento
causado pelo experimento (§12); reducdo de espé-
cimes e utilizacdo de meios alternativos, quando
possiveis (paragrafos 32 e 49); utilizagdo de sedagdo
ou analgésicos para minimizar a dor resultante do
processo de pesquisa (§59); autorizacdo especifica
da Ceua com o objetivo de estudar a dor e a an-
glstia (§69); vedagdo de utilizagdo de bloqueadores
ou relaxantes neuromusculares em substituicao ao
uso de sedacdo ou analgésicos (§72); e em caso de
programas de ensino, se empregados procedimen-
tos traumaticos, vdrios processos poderao ser reali-
zados em um mesmo animal (§92). Ressalte-se que
0 §22 possibilita, de forma excepcional, a adogdo
dos animais utilizados em pesquisa, evitando a
sua morte 4,

A lei é composta por seis capitulos e apre-
senta a seguinte estruturagdo: Das disposi¢cGes
preliminares e gerais; Do Conselho Nacional de
Controle e Experimentagao Animal — Concea; Das
Comissdes de Etica no Uso de Animais (Ceua); Das
condig¢des de criagdo e uso de animais para ensino
e pesquisa cientifica; Das penalidades; Das dispo-
sigOes finais e transitorias >*.

O Decreto 6.899/09 elenca a natureza, finali-
dade, atribuicGes, composicdo, estrutura adminis-
trativa, das reuniGes e deliberacdes, da tramitacao
de recursos e processos no ambito do Concea. O re-
ferido decreto determina que o Concea sera cons-

Rev bioét (Impr.) 2012; 20 (2): 232-43

tituido necessariamente por cidaddos brasileiros,
com grau académico de doutor ou equivalente e
notdria atuagdo e saber cientificos (areas de cién-
cias agrarias e bioldgicas, saide humana e animal,
biotecnologia, bioquimica ou ética). Por sua vez, as
Ceua serdo constituidas por cidaddos brasileiros de
reconhecida competéncia técnica e notdrio saber,
de nivel superior, graduado ou pds-graduado, e com
destacada atividade profissional nas referidas areas
(arts. 92 e 43) *4,

O Concea foi oficialmente instalado em 8 de
dezembro de 2009, reunindo 28 representantes
(entre titulares e suplentes). Seu regimento interno
(RI) foi instituido em 5 de abril de 2010, pela Por-
taria 263/10, e as exigéncias existentes na nova lei
serdo executadas conforme as regras de transi¢ao
estabelecidas. O credenciamento e o licenciamento
das instituicGes serdo exigiveis apds a implementa-
¢do do sistema pelos 6rgdos competentes *°.

O RI do Concea, em seu art. 15, estabelece a
constituicdo de quatro camaras permanentes para
analise prévia dos temas e pleitos a serem subme-
tidos ao plenario do Conselho (Camara Permanente
de Pesquisa Cientifica; Camara Permanente de En-
sino; Camara Permanente de Criacdo de Animais e
Camara Permanente de Métodos Alternativos). O RI
atribui a secretaria-executiva do Concea a tarefa de
elaborar e divulgar o relatério anual de suas ativi-
dades (art. 19, inciso XV) e em seu art. 20 discorre
sobre a tramitacdo dos processos, estabelecendo
procedimentos e prazos que devem ser observados
e respeitados durante o tramite processual, e sobre
a publicidade do Concea *°.

Até 2008 nao havia dados oficiais disponiveis
quer de nimeros e grupos taxonémicos de animais
utilizados em pesquisas no Brasil quer de procedi-
mentos empregados e instituicdes envolvidas ¢, ra-
zdo que explicita a importancia do disposto no art.
44 do RI, ante a necessidade do conhecimento dos
dados estatisticos brasileiros pela comunidade cien-
tifica e sociedade em geral.

Em julho de 2010 o Concea editou sua primei-
ra resolugdo normativa, que dispde sobre a instala-
¢do e funcionamento das Ceua *’. No final de outu-
bro de 2010 disponibilizou o sistema para Cadastro
das Institui¢cdes de Uso Cientifico de Animais (Ciuca)
e editou a Portaria 870/10 *%, do Ministério da Cién-



cia e Tecnologia (MCT), que determinou suas res-
pectivas atribuicdes. Em dezembro de 2011 editou
a Resolugdo Normativa 3 *, instituindo o Creden-
ciamento Institucional para Atividades com Animais
em Ensino e Pesquisa (Ciaep) e estabelecendo os
critérios e procedimentos para requerimento, emis-
sdo, revisdo, extensdo, suspensdo e cancelamento
do credenciamento das institui¢cdes que criam, pos-
suem ou utilizam animais em ensino ou pesquisa.
Ressalte-se que o sitio oficial do MCT, na 4rea tema-
tica do Concea, divulga informacgGes sobre os seus
membros; calendério, pautas e atas das reunides;
deliberag@es; e pareceres da consultoria juridica .
A lei, em seu art. 22, estipula o prazo de 90
dias, apds a sua regulamentacgédo, para que as insti-
tuicBes criem as Ceua; e de cinco anos, a partir de
sua publicacdo, para que se adaptem ao disposto
pelo Concea no concernente a normatizagdo dos
centros de criagdo, biotérios e laboratérios ©.

Captacao das pesquisas pelo sistema
Ceua/Concea

Os comités de ética em pesquisa (CEP) assis-
tem os pesquisadores na adequacgao dos projetos
propostos, bem como observam os protocolos e
condi¢des a que os animais sdo expostos, atuando
de forma independente, competente, transparen-
te e plural. E de sua algada ofertar parecer sobre a
necessidade e condi¢des de realizagdao da pesqui-
sa, bem como realizar o monitoramento de todo o
seu desenvolvimento %.

A revogada Lei 6.638/79 n3o previa a criacdo
de comités ou comissdes relacionadas a experimen-
tacdo animal e apenas albergou no corpo do seu
texto o conceito da redugdo do sofrimento infligi-
do aos animais (ao estabelecer que a vivissecgao é
proibida sem o uso de anestesia e ao determinar a
pratica de cuidados especiais com os animais), em-
bora o conceito dos “3R” tenha sido proposto em
1959 %4, Historicamente, o primeiro pais a criar co-
mités de ética em pesquisa com animais foi a Sué-
cia, em 1979; os Estados Unidos constituiram o seu
primeiro comité em 1984 6263,

Apesar de o Brasil ndo possuir sistema de co-
mités especificos para analisar a utilizagdo de ani-
mais em pesquisas, ja se norteava, de forma timi-
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da, pelos principios dos “3Rs”, com protocolos de
pesquisas analisados pelo sistema instituido pela
Resolugdo 196/96, do Conselho Nacional de Saude
(CNS). Por esta resolucdo, os CEP sdo coordenados
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Co-
nep): sistema CEP/Conep. Até junho de 2009 exis-
tiam 598 CEP registrados, que cooptavam todos os
ramos de pesquisa que envolviam seres humanos, e
ndo especificamente os que envolviam a utilizagdo
de animais ®.

A partir da vigéncia da Lei 11.794/08, os ex-
perimentos envolvendo animais passam a ser co-
optados pelo Ciuca e analisados pelas Ceua, coor-
denadas pelo Concea: sistema Ceua/Concea. Desse
modo, ha uma ruptura em relacdo ao sistema CEP/
Conep e uma transferéncia para o sistema Ceua/
Concea das pesquisas que envolvem animais. Com
isso, gera-se um sistema mais especializado e refina-
do, quando da analise da observancia dos conceitos
dos “3R” e do bem-estar animal, posicionando-se,
em tese, como mais preparado em termos de co-
nhecimento cientifico para ofertar parecer — tanto
em relagdo as questdes metodoldgicas quanto aos
guestionamentos éticos.

A legislacdo brasileira vigente instituiu as Ceua
para assistirem os pesquisadores na adequagdo dos
projetos. As Ceua, em sentido amplo, sdo também
CEP. Assim, as criticas quanto a atuacdo e consti-
tuicdo dos CEP podem ser também extensivas as
Ceua. Algumas delas referem-se ao fato de os co-
mités ou comissdes atuarem como entes que visam
a legitimagdo da utilizagdo de experimentagdo ani-
mal, desde que os protocolos sejam conduzidos da
melhor forma possivel, isto é, com vistas a reducdo
da utilizacdo de espécimes, da dor e do sofrimento
infligido. Outro argumento critico fundamenta-se
no sentido de que os comités ou comissGes ndo
teriam capacidade para adentrarem no mérito em
si do projeto de pesquisa e, portanto, sua atuagdo
estaria reduzida.

No que concerne a constituicdo e a decisdo
final ha grande divergéncia, pois os comités ou co-
missGes sdo drgdos plurais, compostos por mem-
bros da comunidade cientifica e sociedade civil,
mas a prevaléncia dos argumentos, e consequente
responsabilidade, de um ou de outro grupo gera
intenso dissenso, inclusive no préprio grupo cujos
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argumentos prevaleceram. Ainda ha o risco de
ocorrer uma polarizacdo em relagdo aos interesses
institucionais ou cientificos, resultando na prepon-
derdncia de membros institucionais e cientistas e
em uma atmosfera intimidante para os membros da
comunidade civil 25656,

Interseg¢oes da lei federal e dos discursos éticos

Ha evidente influéncia do aporte dos “3R” na
Lei 11.794/08, reconhecido nos nortes de substitui-
¢do e reducdo dos espécimes utilizados e no aspec-
to de maior refinamento da pesquisa, bem como na
manuten¢do do bem-estar animal.

Existe interface da legislagdo com o discurso
do filésofo Peter Singer unicamente no ponto do
reconhecimento de ndo causar dor ou sofrimento
aos animais, mantendo, em alinhamento com os
documentos internacionais, uma postura antro-
pocéntrica e especista. Singer construiu a tese da
igual consideracdo de interesses para com os ani-
mais, fundamentado no fato de que reconhecida-
mente 0s mesmos possuem a capacidade de sentir
dor e se um ser sofre, ndo pode haver nenhuma
justificativa de ordem moral para nos recusarmos
a levar esse sofrimento em consideragdo . Singer
utiliza o termo especista para, em analogia ao ter-
mo racista, designar aqueles que ddo precedéncia
aos interesses de sua propria espécie em detri-
mento das demais 2.

N&o ha ponto de convergéncia com a proposta
de Tom Regan, que traz o debate para a seara ju-
ridica, defendendo a tese de que os animais pos-
suem direitos, sdo agentes morais e, portanto, deve
ser abolida qualquer pratica que |hes cause dor ou
dano ®. Argumento que embora no passado tenha
sido marginalizado e rejeitado como absurdo, hoje
é cada vez mais aceito, tem sido amplamente de-
batido e, inclusive, incorporado juridicamente por
alguns paises 7072,

A legislacdo alinha-se a pensadores como H.
Tristam Engelhardt Jr. e Ronald Dworkin, que se po-
sicionam no sentido da manuteng¢do da utilizagcdo
de animais, mas asseverando a obrigatoriedade de
praticas benevolentes e o reconhecimento do valor
(intrinseco e instrumental) dos espécimes partici-
pantes das pesquisas 7>74,
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Algumas consideracgodes finais

Os debates éticos sobre a experimentagao ani-
mal englobam posicionamentos tedricos que vao
desde a redugdo do sofrimento infligido até a total e
irrestrita proibicdo do uso de animais em pesquisa.
Todavia, é expressa nos documentos internacionais
a necessidade de que os experimentos que envol-
vam seres humanos sejam embasados em resulta-
dos obtidos na experimentagdo animal.

Tem-se a perspectiva, em razao do disposto
na regulamentagdo atual, que, apds implantado
todo o novo sistema brasileiro, haja a produgdo
de periddicos relatérios detalhados da utilizagdo
de animais no Brasil, haja vista que até o mo-
mento nao existem dados oficiais especificos. Os
préximos e novos debates éticos brasileiros sur-
girdo apos a producdo e analise das informacgdes
estatisticas sobre o tema (numero de animais
totais utilizados por ano, espécies utilizadas, ob-
jetivos dos experimentos, tipo de técnica inva-
siva utilizada, quantidade de dor e sofrimento
infligido, dentre outras informacées).

A Lei 11.794/08, que regulamentou a ex-
perimentagdo animal brasileira, determinou a
adogdo de praticas de pesquisa que prezem pelo
bem-estar animal, pela reducdo do sofrimen-
to e do nimero de espécimes utilizados. Des-
se modo, pode-se observar a incorporagdo ao
aporte dos “3R” pelo texto legal, em especial ao
se observar os artigos 14 e 15, que dispdem so-
bre a substituicdo e a redugdo de espécimes, e o
refinamento da pesquisa.

Esta lei federal foi a primeira a especificamen-
te regulamentar a utilizagdo dos animais utilizados
em pesquisas. Todavia, os efeitos da norma sé serdo
observados em alguns anos, pois o sistema regula-
torio esta em fase de implementacdo, tendo a legis-
lagdo estabelecido o prazo de 90 dias para a criagdo
das Ceua pelas instituicdes que criem ou utilizem
animais para ensino ou pesquisa, e de cinco anos
para a compatibilizacdo dos espacos fisicos, de acor-
do com o disciplinado pelo Concea — e ainda resta
aguardar a instalagdo do sistema de comunicagdo
dos dados estatisticos que serao produzidos e, pos-
teriormente, analisados e utilizados para aprimorar
o proprio sistema Ceua/Concea.



O Estado brasileiro, mesmo que para alguns
pareca andar a passos lentos, tem evoluido sua
legislagdo no sentido de aumentar a protegdo
aos animais, o que é percebido pelo aumento das
penalidades para os que cometem maus-tratos
contra os mesmos. Passou-se da situagdao de va-
cuo legislativo anteriormente existente para uma
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legislacdo prépria a normatizar a experimentacdo
animal, que se alinha aos documentos internacio-
nais. A criacdo de sistema proprio (Ceua/Concea)
sinaliza para maior autonomia, capacidade técnica
e celeridade na modifica¢do da regulamentacdo da
matéria quando necessaria, permitindo vislumbrar
um sistema em constante analise e evolugdo.

izagdo
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