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RESUMO

Entre setenta e cinco e cem milhdes de animais vertebrados séao utilizados em
pesquisas por ano. A experimentacdo animal gerou um debate ético global que
persiste ha véarias décadas, englobando posicionamentos tedéricos e politicos que
vao desde a reducédo do sofrimento infligido até a total e irrestrita proibicdo do uso de
animais. Dessa forma, os paises sentiram a necessidade de elaborarem leis que
regulamentassem a matéria, entretanto, até 2008 ndo havia regulamentacdo da
mesma no Brasil. A metodologia utilizada para realizacédo deste trabalho baseou-se
na pesquisa bibliografica, notadamente na andlise, avaliacdo e integracdo de
informacdes disponiveis sobre a regulamentacédo da utilizacdo de animais no Brasil,
na tentativa de entender a atual situacdo brasileira, fazendo um paralelo com a
legislacdo da Unido Europeia (UE) e tentando verificar quais aportes éticos estavam
presentes no texto legal. A Lei n°® 11.794/2008 é a primeira legislacdo brasileira a
especificamente regulamentar a experimentacdo animal, determinando a adocao de
praticas de pesquisa que prezem pelo bem-estar animal, pela reducéo do sofrimento
e do numero de espécimes utilizados, incorporando o aporte dos “3Rs”
replacement (substituicdo), reduction (reducédo) e refinement (refinamento) — e
reconhecendo que os animais sentem dor e necessitam de cuidados especiais,
dialogando, com o discurso ético de Peter Singer. A legislacdo da UE data de 1986 e
com o passar do tempo tem apenas realizado a adaptacdo e evolugdo de um
sistema ja vigente, inclusive institucional, enquanto que o Brasil passa pelo momento
inicial de implementar um novo sistema sem que houvesse um alicerce
anteriormente existente, por iSso posiciona-se um pouco mais timido quanto as
metas e regulamentacdes. A Lei ainda estd em fase de implementacdo e depende
da acdo do governo sobre os muitos e complexos aspectos relacionados aos
recursos humanos, treinamento e educacao sobre cuidados com os animais, centros
de pesquisa animal, técnicas de substituicdo da experimentacdo animal, instalacéo
do sistema e comunicacdo dos dados estatisticos que serdo produzidos, mas a
legislacdo configura-se como um avan¢o ante o vacuo legislativo anteriormente
existente.

Palavras-chave: bioética; ética em pesquisa; experimentacdo animal; vivissecc¢ao;
bem-estar do animal; regulacdo governamental.



ABSTRACT

Between seventy-five and one hundred million vertebrate animals are used in
research each year. Animal experimentation has generated a global ethical debate
that has persisted for several decades, encompassing theoretical and political
positions ranging from reducing the suffering inflicted by the full and unconditional
ban on the use of animals. Thus, countries felt the need to draw up laws regulating
the matter, however, until 2008 there was no regulation of the same in Brazil. The
methodology for this study was based on the literature, notably in the analysis,
evaluation and integration of available information on regulation of the use of animals
in Brazil, in an attempt to understand the current situation in Brazil, making a parallel
with the laws of European Union (EU) and trying to see which contributions were
present on the ethical legal text. Law n° 11.794/2008 is the first brazilian law
specifically to regulate animal experimentation, determining the adoption of practical
research that values animal welfare by reducing the suffering and the number of
specimens used, incorporating the contribution of the "3Rs" - replacement, reduction
and refinement - and recognizing that animals feel pain and require special care,
talking with the ethical discourse of Peter Singer. EU legislation dating from 1986 and
over time it has only done the adaptation and evolution of an already existing system,
including institutional, while Brazil is in the initial stage of implementing a new system
without an existing foundation previously therefore positions itself a little more timid
on targets and regulations. The Law is still in implementation phase and depends on
government action on the many complex aspects of human resources, training and
education on animal care, animal research centers, technical replacement of animal
testing, system installation and communication of statistical data that will be
produced, but the legislation appears as an advance against the previously existing
legislative vacuum.

Keywords: bioethics; ethics research; animal experimentation; vivisection; animal
welfare; government regulation.
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1 INTRODUCAO

Vemo-nos qualitativamente diferenciados dos demais seres e constituidos de uma natureza
especial. Durante muito tempo, nos enxergamos como feitos a imagem e semelhanc¢a de Deus.
Em muitos povos, as mitologias de criacdo falam de seres criadores e de herois civilizadores
antropomorfizados e assemelhados aos seus individuos. (Guerriero S. As origens do antropos.
In: Guerriero S, organizador. Antropos e Psique. Sdo Paulo: Olho d’Agua, 2001. p. 7)

1.1 Darelagdo dos seres humanos com 0s outros animais

A idade do planeta Terra foi estimada, pela comunidade cientifica, em
aproximadamente 4,6 bilhdes de anos, e o0s vestigios fésseis mais antigos

descobertos datam de cerca de 3,5 bilhges de anos.* >

Os ancestrais dos seres humanos modernos, por seu turno, surgiram em
torno de 6 a 2 milhdes de anos atrds, e comecaram a producdo de ferramentas
apenas nos Ultimos 200 a 100 mil anos.“ ® Devido & sua capacidade para
elaboracdo de ferramentas tornou-se a atual espécie dominante do planeta, ainda
quando biologicamente destituida de caracteristicas fisiolégicas ou morfoldgicas
naturais como velocidade, visdo noturna, veneno, espinhos, capacidade de voar,
garras mortais, carapaca protetora, dentre outras.® Inclusive, a auséncia de tais
caracteristicas acarretou, em determinado momento do processo evolutivo, a

restricdo da humanidade a um pequeno grupo de individuos.®

Historicamente, o ser humano passou do sentimento de medo e
admiracao pelo mundo selvagem, de verdadeira inferioridade perante os animais nas
culturas primitivas, posto considerar os animais selvagens como espiritos poderosos,
verdadeiros deuses, para uma postura de domesticar, artificializar e humanizar a
natureza. Desse modo, os animais selvagens perderam a condicdo de espiritos
poderosos, pois se tornou dificil admirar, temer ou endeusar o carneiro no estabulo
ou o porco no chiqueiro.® E fundamentada na concepcgao religiosa, a civilizagéo

ocidental sempre manteve uma relacdo de dominio com o0s animais, pois
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segundo o judaismo e o cristianismo, o0 que legitimaria os seres humanos a
serem senhores do mundo é o fato de terem sido criados a imagem e
semelhanca de Deus, que determinou explicitamente que o0s humanos

usufruissem de todos os animais e plantas existentes."”)
Posteriormente, houve o desenvolvimento de pensamentos filoséficos
fundamentados no conceito antropocéntrico no qual o homem é a medida de todas
as coisas, € o0 centro do universo, como se constata nas escolas filoséficas do

romantismo, do humanismo e do racionalismo.®

Sinteticamente, na linha temporal, os animais perderam a condicao inicial
de seres superiores, sagrados, devido a sua domesticacdo, e, em fase posterior,
alicercado no fundamento religioso, seguido pelo desenvolvimento do pensamento
humanista. Os animais, a partir da sua domesticacdo, foram utilizados para
satisfazer as diversas necessidades humanas: alimentacdo, vestuario, transporte,

diversdo, companhia, pesquisa cientifica, dentre outras.® *”

1.2 Da utilizagcdo de animais em pesquisas cientificas

A experimentacdo animal em pesquisas cientificas caminhou
paralelamente ao desenvolvimento da medicina e possui segundo o Dicionario de
Bioética a seguinte definigdo: “a experimentacdo no animal consiste na utilizacao de
animais de laboratorios vivos no quadro de experiéncias de investigacao pura ou
aplicada, bem como para fins de ensino”.V

A utilizacdo de animais no campo do conhecimento médico remete a
Grécia Antiga onde Aristételes e Hipocrates obtiveram seus conhecimentos sobre o
corpo humano por meio da dissecacéo de animais, expressos, respectivamente, nas

obras Historia Animalium e Corpus Hippocraticum.®®

Em 1540, Versalius, em sua famosa obra De Humani Corporis Fabrica,
esbocou 0s mecanismos que regem o corpo humano e Willian Havey, em 1628,
demonstrou o funcionamento da circulacdo sanguinea, ambos utilizando o modelo

animal para os seus estudos.*?
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No século XVII, o filésofo René Descartes ao postular que o pensamento
e a sensibilidade faziam parte da alma e, portanto, no seu entender, os animais nao
possuiam alma, logo, ndo seriam capazes de sentir dor, corroborou e legitimou a

utilizac&o de animais em pesquisas cientificas.*?

Posteriormente, as descobertas de Charles Darwin, que culminaram com
o livro A Origem das Espécies, em 1859, estabeleceram as premissas do vinculo
entre as diferentes espécies por meio de ancestrais comuns, durante o processo
evolutivo. Com estas descobertas, a teoria de Darwin deu suporte para a
extrapolagéo dos resultados obtidos em experimentos com modelos animais para 0s
seres humanos.*¥ Claude Bernard, em seu livio An Introduction to the Study of
Experimental Medicine, fundamentou a utilizacdo de espécies em pesquisas, sob 0

argumento que:

nds temos o direito de fazer experimentos animais e vivissec¢éo? Eu
penso que temos este direito, total e absolutamente. Seria estranho
se reconhecéssemos o direito de usar 0s animais para servigcos
caseiros, para comida e proibir 0 seu uso para a instrucdo em uma
das ciéncias mais Uteis para a humanidade. Nenhuma hesitacdo é
possivel; a ciéncia da vida pode ser estabelecida somente através de
experimentos, e noés podemos salvar seres vivos da morte somente
apOs sacrificar outros. Experimentos devem ser feitos tanto no
homem quanto nos animais. Penso que os médicos ja fazem muitos
experimentos perigosos no homem, antes de estuda-los
cuidadosamente nos animais. Eu ndo admito que seja moral testar
remédios mais ou menos perigosos ou ativos em pacientes em
hospitais, sem primeiro experimenta-los em caes; eu provarei, a
seguir, que os resultados obtidos em animais podem ser todos
conclusivos para 0 homem quando nds sabemos como experimentar
adequadamente.*®

De uma forma geral, as pesquisas que utilizam animais podem ser

classificadas da seguinte forma:*®

a) pesquisa basica bioldgica, comportamental ou psicoldgica, referente ao

enfrentamento de hipéteses e conhecimento de cunho teérico;*”

b) pesquisa aplicada na area biomédica ou psicoldgica, relacionada a

aplicacédo prética na resolucéo de problemas e situagfes existentes;*8 19
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C) pesquisa voltada para o aumento da relacéo entre o curso e o beneficio

dos animais utilizados no agronegécio;?® 2%

d) pesquisa para testar as caracteristicas das substancias quantos a sua
toxicidade, grau alergénico, carcinogénese, dentre outras caracteristicas dos

produtos;#* 2324

e) uso para fins didaticos, que ocorrem na préatica de vivissecgao,
consistente em seccionar um corpo Vvivo para estudar o seu funcionamento (do latim,

vivus = vivo e sectio = corte)® e pratica cirrgica;?® 2"

f) pesquisa para extracdo de produtos biolégicos para producdo de
(28)

substéancias utilizadas na biomedicina, tais quais, soros, proteinas, vacinas.

O modelo animal, atualmente, € usado praticamente em todos 0s ramos
da pesquisa biolégica e em diversos campos da pesquisa biomédica, desde que
atenda aos seguintes requisitos: permita o estudo dos fenémenos bioloégicos ou de
comportamento do animal, possibilite que um processo patolégico espontadneo ou
induzido possa ser investigado, e que o fenbmeno, em um ou mais aspectos, seja

semelhante ao fenémeno em seres humanos.®

A pesquisa cientifica e o teste de produtos ocorrem para aprimorar o
“conhecimento acerca dos mecanismos fisiopatolégicos de doengas, empreender
ensaios terapéuticos com novos farmacos, estudar marcadores bioldgicos e avaliar
novas técnicas com perspectivas de aplicabilidade na espécie humana”.®®

Nesse contexto, 0os modelos animais utilizados em experimentos
cientificos (definidos segundo a legislacdo brasileira vigente como sendo o0s
procedimentos efetuados em animais vivos, visando a elucidacdo de fendbmenos
fisioldgicos ou patoldgicos, mediante técnicas especificas e preestabelecidas)®®

podem ainda ser classificados segundo: 32 3%

a) a condicdo sanitaria, referente a relacdo entre os animais e 0s

organismos a eles associados (flora interna e flora externa), podendo ser utilizados
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tanto modelos com a flora associada conhecida, desconhecida ou mesmo com a

flora associada ausente (axénicos);

b) a condicdo genotipica: animais heterogénicos onde ocorre o
cruzamento ao acaso e animais isogénicos onde ha cruzamentos consanguineos
controlados. Os isogénicos ainda subdividem-se em animais hibridos (cruzamento
entre linhagens isogénicas), animais transgénicos (ocorre o acréscimo de genes
clonados ou sequéncias de material genético), animais mutantes (espontaneos ou

provocados);

c) como modelo experimental: modelos espontaneos, sdo aqueles que
existem na natureza e, similarmente, existem também no ser humano, como por
exemplo, a asma existente em felinos; modelos experimentais, nos quais sao criadas
as condicOes desejaveis para o0 teste em questdo, como modelos cirlrgicos;
modelos alterados geneticamente, que s&o os animais modificados geneticamente
para determinados fins; modelos 6rfaos, que sdo aqueles animais que desenvolvem
doencas que ndo afetam, mas podem vir a afetar os seres humanos; modelos
negativos, que, por sua vez, sao referentes agueles animais que ndo desenvolvem

determinadas doencas que afetam os seres humanos.

Cronologicamente, alguns relevantes exemplos dos avang¢os na pesquisa

basica por meio da experimentag¢do animal séo:

continua

Tabela 1 - Avancos na pesquisa basica resultados da experimentacao
animal®?

Século XVII

Descoberta da circulagdo sanguinea
Descoberta da funcdo dos pulmbes
Século XVIII Medicao da pressao sanguinea

. Vacinacao para estimular a imunidade
Século XIX a0 P ) :
Compreenséo das doencas infecciosas
Descoberta dos antibiéticos
Compreenséo do sistema hormonal
Década de 20 Descoberta das vitaminas

. Descoberta dos mecanismos do impulso nervoso
Década de 30 : .

Descoberta de tumores de origem virética

Década de 40 Compreenséo do desenvolvimento embrionario

Século XX




conclusao
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Tabela 1 - Avancos na pesquisa basica resultados da experimentacdo

animal®¥

Década de 50

Compreenséo do controle da atividade muscular
Compreenséo do metabolismo energético
Compreensdo do mecanismo de audi¢do

Década de 60

Descoberta dos anticorpos monoclonais
Compreenséo das fun¢des bioquimicas do figado

Década de 70

Compreenséo dos antigenos nos transplantes
Compreensédo dos caminhos das funcdes cerebrais
Descoberta das prostaglandinas

Década de 80

Desenvolvimento de animais transgénicos
Compreensédo dos fundamentos da memoria

Do mesmo modo, também € possivel elencar importantes exemplos dos

avancos na area médica obtidos por meio da utilizacdo de animais em pesquisa:

Tabela 2 - Avancos na area médica resultados da experimentacdo animal®”

Década de 20

Insulina para a diabetes

Década de 30

Anestésicos modernos para cirurgia
Vacina contra a difteria

Década de 40

Antibiéticos de amplo espectro para infec¢des
Vacina para coqueluche
Maquina cardiopulmonar para cirurgias no coracao

Década de 50

Transplante de rins

Marcapasso cardiaco e substituicdo de valvulas cardiacas
Vacina contra a pélio

Medicamentos para pressao alta

Cirurgia reparadora da bacia

Década de 60

Transplante de cérnea

Vacina contra rubéola

Operacao coronaria de bypass
Transplante de coracgéo

Medicamentos para tratar doencas mentais

Década de 70

Medicamentos para tratar Ulcera

Aprimoramento de suturas e outras técnicas cirargicas
Medicamentos para tratar asmas

Medicamentos para tratar leucemia

Década de 80

Medicamentos imunossupressores para transplantes
Tomografia computadorizada para melhores diagnosticos
Sistema de suporte de vida para bebés prematuros
Medicamentos para tratar doencas virais
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No Brasil, temos o exemplo dos estudos envolvendo a utilizagdo de
animais em pesquisa na observagao do desenvolvimento da doenca de Chagas na
busca por entender os determinantes epidemiolégicos da doenca, pois embora o ser
humano seja o modelo ideal para os estudos experimentais, por razfes éticas
apenas estudos observacionais podem ser realizados, enquanto que em animais
pode-se observar a penetracdo, a multiplicagéo e o desenvolvimento do parasita na
busca pela erradicacdo da moléstia. Embora os modelos experimentais nao
reproduzam rigorosamente a infeccdo da doenca humana, os modelos animais tém
sido utilizados com sucesso: a fase aguda e crbnica da doenca de Chagas, com
suas caracteristicas parasitolégicas, imunoldgicas e histopatoldgicas, em diferentes
graus de severidade, bem como a infeccdo congénita foram reproduzidas em
camundongos; identificacdo de lesGes, em estudo histopatolégico, do coracdo, do
trato digestivo e do sistema nervoso similares a humanas foram observadas em
ratos; em coelhos foram identificadas histopatologicamente lesées no coragdo e no
intestino similares as humanas; os cdes sdo um modelo de grande interesse em
virtude de serem o Unico modelo animal que desenvolve as diversas formas clinico-
patologicas da doenca; os macacos tém sido utilizados na busca de um modelo que
reproduza satisfatoriamente os aspectos imunopatogénicos — o género Callitrix
(penicillata) foi a primeira espécie de primata ndo humano utilizado para doenca por
Carlos Chagas em 1909 -®® e, cem anos apés a descoberta da doenca, a
convergéncia entre a pesquisa basica e clinica faz surgir novas perspectivas para o

tratamento da doenca de Chagas cronica.®®

1.3 Arevolucédo na area biotecnoldgica e seus reflexos

A partir do Gltimo século, com o expressivo avanco da biotecnologia,®”
houve o desenvolvimento de novas formas de utilizacdo de animais em pesquisa na
area biomédica e o desenvolvimento de novas vacinas, antibiéticos e anestésicos.
Estes e outros produtos resultantes da pesquisa biomédica foram creditados a

utilizacdo de animais.“”
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Com o desenvolvimento da biologia molecular e da genética surgiram
diversas novas questdes éticas que envolvem o uso de animais, em especial
agueles relacionados aos seguintes topicos: transgenia, que consiste na insercao de
material genético de uma espécie em outra espécie receptora que nao possui O
segmento do material genético inserido; xenotransplantes,®® ocorre quando o 6rgdo
ou tecido de um organismo de uma espécie € transplantado em um organismo de
outra espécie, no caso, de macacos ou porcos para humanos; e clonagem por
transferéncia nuclear, que consiste na técnica de retirada do nucleo do 6vulo com a
sua posterior insercdo no nucleo de uma célula adulta, originando um clone

geneticamente idéntico ao da célula adulta cujo nucleo restou extraido.®®

Um marco histérico do avanco cientifico no campo da biomedicina foi o
nascimento, em 1996, da ovelha Dolly. Tratou-se do primeiro clone de um mamifero
obtido em laboratério. A pesquisa abriu as possibilidades de clonagem de mamiferos
em risco de extingdo, assim como da clonagem do préprio ser humano, resultando
em um intenso debate ético, tanto no meio académico quanto na sociedade em
geral. Apés a clonagem da ovelha Dolly, os cientistas ja obtiveram éxito na clonagem

de bezerros, macacos, camundongos, mulas e porcos.®%

Nas ultimas décadas, o desenvolvimento biotecnoldgico acarretou um
aumento da utilizacdo de animais em pesquisas em virtude principalmente do

desenvolvimento de animais geneticamente modificados.“?

1.4 Situacao atual da utilizacdo de animais em pesquisas

No século atual, entre 75 e 100 milhdes de animais vertebrados sdo
utilizados em pesquisas por ano“? e segundo um levantamento efetuado nas bases
de dados da Biblioteca Regional de Medicina, incluindo a Medline (Natonal Library of
Medicine-USA), a Lilacs (Literatura Latino-Americano e do Caribe em Ciéncias da
Saude), 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 cées representam mais de 90%
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dos espécimes utilizados na pesquisa cientifica, segundo um total de 278.779
artigos publicados e analisados.

A experimentacdo animal gerou um debate ético global que persiste ha
varias décadas, englobando posicionamentos tedricos e politicos que vao desde a
reducéo do sofrimento infligido até a total e irrestrita proibicdo do uso de animais.™”
As pesquisas envolvendo animais tém como resultados a produ¢cdo de modelos
bioldgicos que serdo utilizados na fase pré-clinica dos experimentos que envolvam
seres humanos e, em menor escala, um maior conhecimento da biologia dos
préprios animais utilizados na pesquisa.®® Alguns exemplos do avanco cientifico
derivado da experimentacdo animal que também resultaram em produtos utilizados

em animais sao:

Tabela 3 - Produtos provenientes do conhecimento extraido da
experimentacdo animal que também s&o utilizados em animais“"
Vacina para Antrax

1880-1890 /3 cina anti-rabica
1900-1910 listaminas
Vitaminas

1910-1920 Tiroxina
1920-1930 Penicilina
Cortisona
1930-1940 g itonamidas
Aplicacdo da penicilina
Descoberta e desenvolvimento da estreptomicina e de antibidticos
de amplo espectro
Vitamina B12
Tranquilizantes
Penicilinas sintéticas
Desenvolvimento de diuréticos (importantes também no tratamento
de hipertenso)
1960-1970  Desenvolvimento de novos antibidticos

1940-1950

1950-1960

A grande referéncia conceitual no tocante a experimentacdo animal,
adotada pela comunidade cientifica, foi a proposta por W. M. S. Russel e R. L.
Burch, em seu livro The Principles of Humane Experimental Technique,“? cuja
primeira edicdo ocorreu em 1959, e estabeleceu a adocdo dos conceitos de
replacement (substituicdo), reduction (reducdo) e refinement (refinamento),

conhecido como o conceito dos “3Rs”. Replacement (substituicdo) postula que se



23

deve buscar substituir a utilizagdo de vertebrados por outros animais ou materiais
gue nao sintam dor, como, por exemplo, plantas, microorganismos ou simulagcbes
computacionais. Por sua vez, reduction (reducdo) indica que se deve tentar
minimizar a quantidade de animais utilizados para realizacdo de determinada
pesquisa, e refinement (refinamento) orienta para a utlizacdo de formas de
lapidacéo da pesquisa visando a diminuicdo do desconforto e da dor causada aos

animais utilizados nas pesquisas.“® 4 4%

Pouca atencéo foi dispensada a concepcao dos “3Rs” na década de 60.
Alguns acontecimentos nesta area ocorreram nos anos 70, porém, somente a partir
de 1980 foi observada a introducao de leis e convencgdes nacionais e internacionais
baseadas no conceito dos “3Rs”. Neste periodo, as legislacbes e protocolos que
foram produzidos nos diversos paises incorporaram 0 conceito dos “3Rs’
acrescendo também imposicbes éticas. Tais eventos podem ser dispostos

historicamente da seguinte forma:“®

continua
Tabela 4 - Histérico relacionado ao conceito dos “3Rs” e a introducédo de
métodos alternativos“®

The Universities Federation for Animal Welfare — UFAW (Federacao das
Universidades para o Bem-Estar Animal) constituiu um comité para
estudar as técnicas humanas utilizadas nos experimentos com animais de
laboratario.
O estudo de Russell e Burch é publicado, The Principles of Humane
1959 Experimental Technique, contendo uma discussao detalhada do conceito
proposto dos “3Rs”.
A primeira edigdo do The Guide for the Care and the Use of Laboratory
1963 Animals, da Academia Nacional de Ciéncias, é publicada pelo Instituto
Nacional de Saude.
The Fund of the Replacement of Animals in Medical Experiments —
FRAME (Fundo de Substituicdo de Animais em Experimentos Médicos) é

1954

1969 formado no Reino Unido para promover, junto a comunidade cientifica, a
ideia de métodos alternativos.

1970 O_FRAME publicou documento_ esbocando metodologias de substituicéo,
tais como modelos computadorizados e estudos em culturas de células.

1971 Bruce Ames, da Universidade da Califérnia em Berkeley, introduziu um

teste in vitro para mutagénese usando a Salmonella typhimurium.

The U.S. National Academy of Sciences (Academia Nacional de Ciéncias
1975 dos EUA) presidiu o0 maior encontro cientifico sobre testes alternativos nos
Estados Unidos.
Foi oficializado o primeiro fundo governamental para testes alternativos: o
governo da Suécia distribuiu $90.000 para investimentos.

1979
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concluséo |

Tabela 4 - Histérico relacionado ao conceito dos “3Rs” e a introducao de
métodos alternativos“®

1980

Surge a primeira campanha contra o0s testes de irritacdo ocular
conduzidos em coelhos.

1983

The Food and Drug Administration - FDA dos Estados Unidos anunciou
formalmente que n&o iria mais requerer o teste classico de toxicidade
aguda (LD50).

1986

Nova legislagdo sobre animais (procedimentos cientificos) do Reino Unido
(UK’s Animals Act) substituiu a lei do ano de 1876. Conselho de Ministros
da Comunidade Europeia legaliza a diretiva EC 86/609, requerendo que
0s paises membros desenvolvam legislagdes que promova os “3Rs”. The
Organization for Economic Co-operation and Development - OECD
anunciou mudancas nos protocolos de toxicidade aguda oral e dérmica e
iniciou discusséo sobre métodos alternativos.

1991

A OECD adotou o teste de doses fixadas como uma alternativa ao teste
de LD50 classico. Foi fundado o European Center for the Validation of
Alternative Methods — ECVAM (Centro Europeu de Validacdo de Métodos
Alternativos).

1993

The first World Congress on Alternatives and Animal Use in the Life
Sciences: Education, Research and Testing (1° Congresso Mundial sobre
0os Testes Alternativos e o Uso de Animais nas Ciéncias da Vida:
Educacao, Pesquisa e Testes), em Baltimore, EUA.

1996

The second World Congress on Alternatives and Animal Use in the Life
Sciences: Education, Research and Testing (2° Congresso Mundial sobre
0os Testes Alternativos e o Uso de Animais nas Ciéncias da Vida:
Educacao, Pesquisa e Testes), em Utrecht, Holanda.

1997

O governo dos EUA cria o Interagency Coordinating Committee on the
Validation of Alternative Methods — ICCVAM, participando o National
Institute of Environmental Health Sciences — NIEHS e o Environmental
Protection Agency — EPA.

1998

O ECVAM aprova os seguintes métodos alternativos: teste 3T3 NRU PT -
como alternativa na avaliagdo de fototoxicidade. Episkin e o TER
(transepithelial electrical resistance) - na avaliacdo de corrosdo dérmica.

1999

The third World Congress on Alternatives and Animal Use in the Life
Sciences: Education, Research and Testing (3° Congresso Mundial sobre
0os Testes Alternativos e o Uso de Animais nas Ciéncias da Vida:
Educacao, Pesquisa e Testes), em Bologna, Italia.

2000

A OECD anuncia oficialmente os planos de extinguir o teste de LD50 (Test
Guideline 401) de seus protocolos, em favor dos trés métodos alternativos
existentes.

2002

Cancelamento do Guideline 401 pela OECD.

Embora o conceito existente na proposta dos “3Rs” seja adotado

internacionalmente, tal proposta néo esté isenta de criticas, pois a ideia de lapidar a

pesquisa (refinement) ainda mantém o conceito da utilizacdo de animais e o fato de
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substituir vertebrados por outros animais (replacement), pressupde que o sistema
vigente de utilizacdo de animais é valido.#” O norte de diminuir (reduction) a
utilizacdo de animais pode acarretar no risco de se perder o poder da analise
estatisticas dos resultados em virtude da utilizacdo de um menor nimero de animais.
De outro lado, ndo se deve utilizar um numero grande e desnecessario de animais

ceifando vidas sem nenhum beneficio cientifico adicional.®®

1.5 Criticas a experimentacdo animal

Certas vezes, as condi¢cdes que 0s animais enfrentam na pesquisa levam
a reflexdo ética acerca da necessidade do experimento cientifico e dos seus
beneficios, tais como: o Teste de Dose Letal 50% (LD50) que consiste em testar
qual a dose de determinada substancia matara metade dos animais da pesquisa em
determinado periodo de tempo. Ocorre que, diversos experimentos sdo realizados
com vérias graduacbes da substancia em teste, ocasionando o sacrificio de
inimeros animais;“® o Eye Draize Test, que consiste basicamente em verificar quéo
irritante € uma substancia para os olhos. Logo, séo testadas varias substancias nos
olhos de animais e é verificado qual grau de irritacdo ocasionam. Neste teste muitos
animais, em especial coelhos, ficaram cegos ap6s a realizacdo do procedimento;®®
testes em que os animais sdo privados de agua e, por isso, obrigados a matar a
sede com outro tipo de bebida para analisar quais os danos causados aos dentes e
gengivas;®® e experimentos nos quais os animais s&o obrigados a se viciarem em

drogas (cocaina, maconha, drogas alucinégenas, dentre outras).®”

Criticas a experimentacdo animal também se baseiam no fato da histéria
demonstrar que a confiabilidade dos resultados obtidos em animais ndo é garantida
em todos os casos quando da extrapolacdo do conhecimento para a aplicagcdo em
humanos, por exemplo, os efeitos colaterais das drogas podem néao ser detectados
em virtude de uma incidéncia muito baixa ou de efeitos ndo detectaveis em animais,
tais como dores de cabeca menores ou alucinacdes.“? Alguns exemplos de

medicamentos que foram amplamente testados em animais, mas que possuiram
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efeitos colaterais ou letais em humanos quando colocados no mercado e, por isso,

foram posteriormente retirados do mercado, s&o:

Tabela 5 - Medicamentos testados em animais e com efeitos diversos em
humanos®

Medicamento Efeito em animais Efeito em humanos An_o de
retirada
Zimeldine Antidepressivo Neurotoxico 1982
Alphaxalone Anestésico Chogque anafilatico 1984
Redux Pilula dietética Danos na valvula cardiaca e 4 gq7
insuficiéncia respiratoria
Rezulin Antidiabético Faléncia do figado e morte 1999
RotaShild Vacina contra rotavirus Asfixia e morte 2000
Sporanox Antifungico Faléncia cardiaca e morte 2001

Um emblematico exemplo da extrapolagédo equivocada dos dados obtidos
em animais, que fomenta criticas a experimentacdo animal, foi o da talidomida, onde
0s experimentos realizados em ratos, cobaias e coelhos ndo mostraram taxas de
letalidade significativas, mesmo utilizando altas doses. O medicamento foi receitado
mundialmente, no inicio da década de 60, como sedativo e agente anti-nduseas para
gestantes e resultou no nascimento de 8.000 criancas com ma formacao congénita

em 46 paises, inclusive no Brasil.% 53 %455

Nesse contexto, cientistas tém elaborado estudos, revisfes e criticas na
tentativa de demonstrar se os métodos utilizados para extrapolacdo desses
resultados estdo ou ndo corretos e, consequentemente, se 0os dados obtidos néo
puderem ser extrapolados a metodologia devera ser alterada ou ndo havera razéo
para a experimentacdo animal, aumentando os argumentos das criticas a utilizacédo
de animais.®® %" *® Todavia, tais criticas e argumentacdes ndo devem sair do campo
das ideias e tornar-se um embate fisico como observado em todo o mundo pela
acdo de alguns grupos extremistas, que resulta em violéncia fisica e danos ao
patriménio daqueles que realizam a experimentacdo animal.®® ) Até porque a
opinido publica € muito susceptivel as desinformacdes apresentadas pelos grupos
que sdo contrarios a utilizacdo de animais em pesquisa,®* ®? sendo necessario um

amplo, plural e pacifico debate sobre o tema.
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2 OBJETIVOS

Afinal, o que sustenta a idéia de universidade, desde o inicio do século XIIl, na Europa Medieval,
quando o modelo surgiu, é que ela seja uma corporacdo autbnoma de professores e alunos que
encarreguem de recolher, organizar, transmitir e criar, seja descobrindo, seja inventado, a
ciéncia do Homem. Talvez nunca antes em nossa histéria tenham sido tdo urgentes pessoas que
possam assimilar, criticar e aprimorar ciéncia, para que esta seja efetivamente a base do
exercicio da profissdo. (Santos R. Metodologia cientifica: a construcdo do conhecimento. 7a. ed.,
Rio de Janeiro: Lamparina, 2007. p. 13)

2.1 Objetivo geral

A pratica da utilizacdo de animais em pesquisa no Brasil sugere, frente ao
debate internacional sobre esta mesma pratica, a necessidade da tematizacado da
guestao, tanto em ambito académico como em ambito politico regulatério. O objetivo
deste trabalho € compreender, de um lado as nuances do debate sobre a utilizacao
de animais em pesquisas no territério brasileiro, do outro lado os aportes éticos
incorporados ao atual sistema legal, assim como as criticas que a reflexdo ética

atual permite fazer a esta mesma legislacao.

2.2 Objetivos especificos

a) Verificar o desenvolvimento da regulamentacdo da utilizacdo de

animais em pesquisas no Brasil;

b) Comparar a situacdo da regulamentacéo brasileira da utilizacdo de
animais em pesquisa com o cenario internacional tendo como referéncia a Uniéo

Europeia;

c) Relacionar a argumentacdo do filésofo Peter Singer sobre o tema da

utilizacao de animais em pesquisas cientificas com a legislacao brasileira.
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3 METODOLOGIA

Os métodos da ciéncia — com todas as suas imperfeicfes — podem ser usados para aperfeigcoar
0s sistemas saociais, politicos e econbmicos, e isso vale, na minha opinido, para qualquer critério
de aperfeicoamento que se adotar. (Sagan C. O mundo assombrado pelos deménios: a ciéncia
vista como uma vela no escuro. S&o Paulo: Cia. Letras, 1997. p. 407)

A metodologia deste trabalho baseia-se na avaliacdo e integracdo de
informacdes disponiveis sobre a regulamentacdo da utilizagdo de animais em
pesquisa no Brasil. Nesse contexto, a pesquisa possui intuito exploratério e

classifica-se, segundo a fonte de dados, como pesquisa bibliografica.®* ¢

O método de pesquisa consistiu na realizacdo de uma busca de dados
nos sistemas governamentais brasileiros' e europeu’ que regulam a matéria para,

apos inventariado todo o arcabouco legal, realizar a andlise.

A busca bibliografica por trabalhos cientificos baseou-se no critério geral
de fontes de informacfes em funcdo das informacdes obtidas em: fontes primarias,
trabalhos originais pelos autores (exemplos: teses universitarias, livros, artigos em
revistas cientificas, anais de congressos); e fontes secundarias, trabalhos nao
originais e que basicamente citam, revisam e interpretam trabalhos originais
(exemplos: artigos de revisdo bibliografica, tratados, enciclopédias, artigos de

divulgacao).

Em um segundo momento, durante a analise do sistema normativo,
buscou-se identificar questdes éticas presentes no corpo legislativo, seja de maneira
explicita ou implicita. De maneira especial foi considerada a argumentacéo ética de
Peter Singer, verificando as formas pelas quais a legislacdo espelhava as

preocupacodes e teorias expressas pelo filésofo.

' Sitios governamentais brasileiros: da Presidéncia da Republica (http://www.planalto.gov.br), do
Senado (http://www.senado.gov.br) e da Camara dos Deputados (http://www.camara.gov.br).
" Sitio governamental da Uni&o Europeia: http://eur-lex.europa.eu/pt/index.htm.
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4 DA REGULAMENTACAO DA EXPERIMENTACAO ANIMAL

Aos novos poderes da ciéncia correspondem novos deveres do homem. (Bernard J, Da biologia
a ética. Sao Paulo: Psy Il, 1994. p. 249)

As legislacdes pertinentes a utilizacdo de animais de laboratério, surgidas
a partir de 1970, sédo decorrentes de diversos fatores, dentre eles pode-se citar: 0
crescimento dos movimentos ecolégicos; a defesa e protecdo dos animais; 0s
avancos cientificos na capacidade de entender os animais, sobretudo, 0s seus
comportamentos e a sua capacidade de sentir dor; o surgimento da bioética;®¥ a
divulgacdo de imagens expondo o tratamento degradante dado aos animais nos
laboratorios, antes, durante e ap0s as pesquisas; e as discussdes acerca da
moralidade das pesquisas em geral.®®

Adiciona-se, na atualidade, aos fatores interligados a regulamentacdo da
matéria, a crescente pesquisa com novas drogas, que s6 podem ser liberadas
depois de comprovadas a sua seguranca e eficacia. A seguranca e eficacia de uma
nova droga sdo asseguradas pelas fases pré-clinica e clinica, as quais todo novo
medicamento deve ser submetido antes de estar disponivel para o mercado
consumidor. A fase pré-clinica, ou fase 0 (zero), tem o objetivo, por meio da
utilizacdo de modelos celulares, teciduais ou animais, de gerar dados que permitam
justificar a realizacdo das pesquisas nos seres humanos. Uma vez que, na fase pré-
clinica, a relevancia dos resultados obtidos, as provaveis aplicacfes terapéuticas e
0S possiveis riscos e efeitos colaterais da nova droga restam conhecidos e

demonstrados.©®

Todavia, ha situacbes que os dados obtidos por modelos celulares,
teciduais ou animais ndo podem ser extrapolados para os seres humanos. Na fase
clinica, subdividida em fases 1 (um) a 4 (quatro), a nova droga é testada em seres
humanos. As fases de 1 (um) a 4 (quatro) diferenciam-se pelos objetivos impares de
cada estudo, pelo tipo de protocolo, pelo nimero e caracteristicas dos participantes.
As fases devem ser desenvolvidas de forma sucessiva e escalonada, com niveis

crescentes de complexidade e exposi¢cdo. A fase pré-clinica e a fase clinica, com as
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suas respectivas subfases, existem como medida de precau¢do aos possiveis riscos

ou efeitos colaterais que as novas drogas podem ocasionar aos seres humanos.®®

Com o intuito de regular a utilizacdo de animais em experimentos

cientificos, os paises passaram a elaborar normas legais e de condutas éticas.“”

4.1 Panorama historico da legislacao internacional

No campo juridico, a lei mais antiga acerca do uso de animais na
pesquisa surgiu na Inglaterra, em 1822, e proibia a crueldade apenas contra grandes
animais — British Anticruelty Act —. A Inglaterra, ao longo dos anos, aprovou outras
leis para procedimentos em pesquisas cientificas envolvendo animais. Outros paises
seguiram na elaboracdo de leis sobre a protecdo aos animais utilizados em
pesquisas cientificas.“®

No Reino Unido, a primeira legislacdo especifica referente a
experimentacdo animal foi o British Cruelty to Animal Act, em 1976. Atualizada em
1986, passando a chamar-se Animals (Scientific Procedures) Act 1986. Da
atualizacao legal emanaram um guia operacional — Guidance on the Operation of the
Animals (Scientifc Procedures) Act 1986 — e também um codigo de procedimentos
técnicos — Code Practice for the Housing and Care Animals Used in Scientific
Procedures —.©" %)

Nos Estados Unidos, a primeira lei relacionada a utilizacdo de animais em
pesquisas foi o Laboratory Animal Welfare Act, de 1966. Atualmente, apds sofrer
modificacdes, resta denominado Animal Welfare Act.®® Essa lei foi submetida a
emendas em 1970, 1976 e 1985 e a alteracbes em 1990, 2002, 2007 e 2008. Seu
espectro de atuacado 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 Committee — IACUC).“#" 7
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De uma forma geral, as legisla¢des relacionam-se a prote¢do dos animais
vertebrados, excecdo da lei da Suécia que também incluiu os invertebrados e da
legislacdo do Canada e do Reino Unido que incluiram especificamente em sua
esfera de protecdo os cefalépodes (classe de invertebrados da qual fazem parte os

polvos, as lulas, as sépias).®”

O documento internacional mais importante para protecdo dos animais é a
Declaragéo Universal dos Direitos dos Animais, da Organizagdo das Nag¢Oes Unidas
para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO), adotada em janeiro de 1978. Na
qual estd insculpido o direito dos animais a liberdade, o direito de ndo sofrerem
maus-tratos e a vedacgao a utilizagdo de experimentos que impliquem dor fisica, bem
como orienta para a utlizacdo de procedimentos em que 0S animais sejam

substituidos por outros métodos de teste:

Art.1° - Todos os animais nascem iguais diante da vida e tém o
mesmo direito a existéncia.

[...]

Art. 3° - Nenhum animal sera submetido a maus-tratos e atos cruéis.
Se a morte de um animal é necessaria, deve ser instantanea, sem
dor nem angustia.

[...]

Art. 8° - A experimentacdo animal que implique sofrimento fisico &
incompativel com os direitos dos animais, quer seja uma experiéncia
médica, cientifica, comercial ou qualquer outra. As técnicas
substitutivas devem ser utilizadas e desenvolvidas.™

A Declaracdo Universal dos Direitos dos Animais € o documento

internacional no qual ha uma excec¢do a visdo antropocéntrica. Vislumbra-se a
protecdo aos animais, incluindo também os animais utilizados em pesquisas, sob o
prisma da igualdade entre todos os seres vivos, reconhecendo, dentro outros
direitos, a garantia a vida, a liberdade e a protecdo contra maus-tratos. Por outro
lado, a recente Declaracdo Universal sobre Bioética e Direito Humanos, de outubro

de 2005, expressa um posicionamento mais antropocéntrico:

Consciente de que os seres humanos sdo parte integrante da
biosfera, com um papel importante na protecdo um do outro e das
demais formas de vida, em particular dos animais,

[...]

Artigo 17 - Protecdo do Meio Ambiente, da Biosfera e da
Biodiversidade
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Devida atencdo deve ser dada a inter-relagdo de seres humanos com

outras formas de vida, a importdncia do acesso e utilizacdo
adequada de recursos biolégicos e genéticos, ao respeito pelo
conhecimento tradicional e ao papel dos seres humanos na protecao
do meio ambiente, da biosfera e da biodiversidade.?

A Associacdo Mundial de Veterinaria (World Veterinary Association -
WVA), visando o bem-estar dos animais utilizados em pesquisas, adotou o
posicionamento que 0s animais durante a realizagdo do experimento ndo devem
sentir fome, sede, dor, desconforto (0 ambiente deve ser adequado e confortavel),
sofrer lesbes, doencas, medo ou aflicdo, e devem sentir-se livres para desenvolver o
seu comportamento normal.*® Com esse posicionamento, a WVA corroborou 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 pesquisas, visando
a protecdo da prépria humanidade. Nesse contexto, foi elaborado o Cédigo de
Nuremberg que contém recomendacdes sobre os aspectos éticos norteadores das

pesquisas com seres humanos.™®

O Codigo de Nuremberg tornou-se um marco na historia da humanidade,
pois foi o primeiro documento internacional que estabeleceu recomendagéo
internacional sobre 0s aspectos éticos envolvidos na pesquisa em seres humanos. E
0 seu texto € claro ao definir que os experimentos envolvendo seres humanos

devem ser embasados em resultados obtidos na experimentagéo animal:

3. O experimento deve ser baseado em resultados de
experimentacdo em animais e no conhecimento da evolucdo da
doenga ou outros problemas em estudo; dessa maneira, 0S
resultados j& conhecidos justificam a condi¢céo do experimento.™

Com o crescente numero de pesquisas, a Associacdo Meédica Mundial
(World Medical Association - WMA) elaborou e promulgou a Declaragcdo de
Helsinque, em 1964, que ressalta a importancia de se respeitar os seres humanos
em sua totalidade e o dever de defender as populacdes em situacées vulneraveis.®

Nesse sentido, a orientacdo da WMA, revisada em outubro de 2008, ratificou como
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indispensavel o uso de animais em pesquisas biomédicas para o progresso da
medicina. Todavia, devem ser respeitadas as regras do bom tratamento e do bem-

estar dos espécimes utilizados na pesquisa:

12. Pesquisas médicas envolvendo seres humanos devem estar em
conformidade com principios cientificos amplamente aceitos e devem
ser baseadas no conhecimento minucioso da literatura cientifica,
outras fontes relevantes de informacdo, dados laboratoriais e,
guando apropriado, na experimentacdo animal. O bem-estar dos
animais utilizados na pesquisa deve ser respeitado.”

Embasados e respaldados pelo Cédigo de Nuremberg e pela Declaracéo
de Helsinque, a maioria dos paises, que possuem leis que regulamentam a
utilizacdo de seres humanos em pesquisas, reconhece como necessaria a fase de

teste em animais.®?

4.2 Panorama historico da legislacao brasileira

A primeira norma brasileira a regular e proteger os animais foi o Decreto
n° 16.590/1924, que findou revogado pelo Decreto n° 11/1991. O Decreto n°
16.590/1924 proibia, nas casas de diversdes publicas, as corridas de bovinos, brigas
de aves, e toda e qualquer diversdo que resultasse em maus-tratos aos animais."®
Em seguida veio o Decreto-Lei n°® 24.645/1934, sancionado pelo entdo chefe do
Governo Provisério da Republica dos Estados Unidos do Brasil, Getulio Vargas, que
em seu artigo 1° determinou que todos 0s animais existentes no pais fossem
tutelados pelo Estado, e, em seu artigo 2° previu sancdo para aqueles que
praticassem maus-tratos aos animais. O préprio texto legal, em seu artigo 3°,
elencou os atos considerados como maus-tratos aos animais, dentre os quais 0s

seguintes podem ser relacionados a pratica de utilizacdo de animais em pesquisas:

Art. 3. - Consideram-se maus tratos:

| - Praticar ato de abuso ou crueldade em qualquer animal;

Il - Manter animais em lugares anti-higiénicos ou que lhes impecam a
respiracdo, o0 movimento ou o descanso, ou 0s privem de ar ou luz;

IIl - Obrigar animais a trabalhos excessivos ou superiores as suas
forcas e a todo ato que resulte em sofrimento para deles obter
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esforcos que, razoavelmente ndo se lhes possam exigir sendo com
castigo;

[...]

VI - Nao dar morte rapida, livre de sofrimento prolongado, a todo
animal cujo exterminio seja necessario para consumo ou nao;

[...]

XVI - Fazer viajar um animal a pé mais de dez quildmetros sem lhe
dar descanso, ou trabalhar mais de seis horas continuas, sem agua e
alimento;

[...]

XIX - Transportar animais em cestos, gaiolas, ou veiculos sem as
propor¢cdes necessarias ao seu tamanho e nimero de cabecas, e
sem que o meio de conducdo em que estdo encerrados esteja
protegido por uma rede metélica ou idéntica que impeca a saida de
gualquer membro do animal;

XX - Encerrar em curral ou outros lugares animais em namero tal que
ndo lhes seja possivel moverem-se livremente, ou deixa-los sem
agua ou alimento por mais de doze horas;

[...]

XXVII - Ministrar ensino a animais com maus tratos fisicos;"”
Dessa forma, em virtude da auséncia de legislacdo especifica, o referido

Decreto-Lei foi utilizado por analogia como norma para a préatica de experimentacao

animal, uma vez que regulava a proibicdo de maus-tratos contra os animais.®

Cronologicamente, o Decreto-Lei n°® 3.688/1941, a Lei das Contravencdes
Penais, sancionado pelo Presidente da Republica, Getdlio Vargas, em seu artigo 64,

tipificou como contravencgédo penal a crueldade contra animais, independente dos fins

didaticos ou cientificos.

As sancdes impostas aos praticantes de maus-tratos contra animais
previstos no Decreto-Lei n® 24.645/1934 distinguem-se daquelas previstas no
Decreto-Lei n® 3.688/1941, por serem mais severas em relagdo a prisédo e a multa:

Decreto-Lei n°® 24.645/1934

[...]

Art. 2°. - Aquele que, em lugar publico ou privado, aplicar ou fizer
aplicar maus-tratos aos animais, incorrerd em multa de Cr$.... e na
pena de priséo celular de 2 a 15 dias, quer o delingliente seja ou ndo
0 respectivo proprietario, sem prejuizo da acado civil que possa
caber.”

Decreto-Lei n° 3.688/1941

[...]

Art. 64. Tratar animal com crueldade ou submeté-lo a trabalho
excessivo:
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Pena — prisdo simples, de dez dias a um més, ou multa, de cem a
quinhentos mil réis.

Em virtude da auséncia de legislacdo especifica, o Projeto de Lei (PL) n°
1.507, foi apresentado em agosto de 1973, pelo Deputado Federal Peixoto Filho,®”
acarretando a sua transformacao na Lei n° 6.638/1979, que estabeleceu as normas
para a prética didatico-cientifica da vivisseccdo de animais.®”

A Lei n°® 6.638/1979 autorizou, em todo territério nacional, a pratica de
vivisseccao de animais (artigo 1°), excetuando-se os estabelecimentos de ensino de
primeiro e segundo grau (artigo 3°, inciso V). Conforme o seu artigo 3°, visando o
bem-estar dos animais, a vivissec¢ao também ndo era permitida sem o emprego de
anestesia (inciso I) e sem que os animais tivessem permanecido em aclimatizacéo
por periodo de quinze dias em biotério (inciso V). E necesséario para a pratica de
vivisseccao, o registro do estudo em 6rgdo competente (artigo 3°, inciso Il), bem
como a presenca e supervisdo de técnico especializado (artigo 39, inciso IlI). Outro
importante requisito legal é a necessidade da aplicacdo de cuidados especiais aos

animais sujeitados aos protocolos das pesquisas (artigo 4°).®?

A Lei n°® 6.638/1979, no que tange as suas infracdes, remete-se ao artigo
64, caput, do Decreto-Lei n°® 3.688/1941, Lei das Contravencdes Penais, para
infratores primarios (artigo 5°, inciso |) e, para os reincidentes a sancdo é de
interdicdo e cancelamento do registro do biotério ou do centro de pesquisa (artigo 5°,
inciso 1). Embora, o seu artigo 6° explicite que a legislacdo deverd ser
regulamentada no prazo de noventa dias, tal fato nunca ocorreu. Dessa forma, nao
houve definicdo legal do 6rgdo competente para o registro e a expedicdo de
autorizacdo dos biotérios e centros de experiéncias e demonstraces com animais
vivos (inciso 1); das condi¢des gerais exigiveis para o registro e o funcionamento dos
biotérios (inciso Il); e do 6rgdo e autoridades competentes para fiscalizacdo dos

biotérios e centros mencionados no inciso | (inciso I11).V

Outra norma referente aos maus-tratos aos animais € a Lei n°® 9.605/1998,
conhecida como Lei dos Crimes Ambientais ou Lei da Natureza, que tornou ainda
mais severa a pena para pratica de maus-tratos, com detencéo, de trés meses a um

ano, e multa (artigo 32).%? As sancées administrativas foram reguladas pelo Decreto
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n°® 3.179/1999, que em seu artigo 17 refere-se a pratica de maus-tratos aos animais,
ainda que para fins didaticos ou cientificos:

Art. 17. Praticar ato de abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais
silvestres, domésticos ou domesticados, nativos ou exoéticos:

Multa de R$ 500,00 (quinhentos reais) a R$ 2.000,00 (dois mil reais),
com acréscimo por exemplar excedente:

| - R$ 200,00 (duzentos reais), por unidade;

Il - R$ 10.000,00 (dez mil reais), por unidade de espécie constante
da lista oficial de fauna brasileira ameacada de extincédo e do Anexo |
da CITES; e

Il - R$ 5.000,00 (cinco mil reais), por unidade de espécie constante
da lista oficial de fauna brasileira ameacgada de extingdo e do Anexo
Il da CITES.

Pardgrafo Unico. Incorre nas mesmas multas, quem realiza
experiéncia dolorosa ou cruel em animal vivo, ainda que para fins
didaticos ou cientificos, quando existirem recursos alternativos.®

A propria Constituicdo Federal (CF), em seu capitulo referente ao meio

ambiente, proibe a prética de crueldade contra os animais:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia
gualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o
dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras
geracoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder
Publico:

[...]

VII - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as préticas
gue coloquem em risco sua funcdo ecoldgica, provoquem a extingédo
de espécies ou submetam os animais a crueldade.®

Devido a auséncia de legislacéo federal especifica até outubro de 2008,
para até entdo regular a matéria, os 6rgaos e entidades viram-se obrigados a editar
suas préprias normas e regulamentos relativos aos procedimentos e aos aspectos

éticos no que concerne a utilizacdo de animais em pesquisas.

Na pratica, o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis (IBAMA) albergou e executou as atribuicdes mencionadas, por
meio de Portarias e Instrucbes Normativas. A sua Portaria n® 16/1994, determinou
gue as instituicbes que utilizarem a fauna silvestre brasileira para fins de pesquisa
deverdo registrar-se junto as Superintendéncias Estaduais do IBAMA (artigos 1° e

2°). Contudo, a Portaria ndo se referia a qualquer procedimento especifico relativo a
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hY

experimentacdo animal, apenas & captura e acomodacdo dos espécimes.®) A
Portaria n® 93/1998 regulava a importacao, exportacdo e a exploracdo de animais

vivos, com finalidades cientificas (artigos 22, 23, 24, 27, 28):

Art. 22 - A importacdo de animais vivos por instituicbes de pesquisa
sera autorizada com base no envio do projeto de pesquisa que a
justifique, observando o disposto no Art. 4° desta Portaria, obrigando
a informar o destino final dos exemplares apds o término da
pesquisa.

Art. 23 - A importagao de animais listados nos Anexos | e Il da CITES
para fins cientificos, pedagdgicos ou de capacitacdo, industria
biomédica e programas de criacdo em cativeiro, seguirdo as normas
estabelecidas pela Convencgéo.

Art. 24 - A importacao temporaria de animais vivos da fauna silvestre
exotica para exposicdes e eventos de cunho cientifico, educativo ou
promocional, seguira os tramites normais de importagéao.

Paragrafo Unico - O importador quando solicitar a Licenca de
Importacdo Temporaria devera informar o periodo de permanéncia
dos animais no Pais, bem como a programacdo de eventos e
localizacdo, area de repouso dos animais quando for o caso, nas
turnés pelo pais. Se a devolucdo ndo ocorrer dentro do prazo
estabelecido, o importador estara sujeito as penalidades
administrativas, inclusive impossibilitado de efetuar novas
importacoes.

[...]

Art. 27 - A exportagcdo de espécimes vivos, produtos e subprodutos
da fauna silvestre brasileira provenientes de instituicbes devidamente
registradas ou oficialmente reconhecidas pelo IBAMA, s6 sera
autorizada quando for objeto de intercambio técnico-cientifico com
instituicbes afins do exterior, de conformidade com a legislacéo
especifica.

8§ 1° - Todos os espécimes vivos da fauna silvestre brasileira néo
reproduzidos em cativeiro, quando exportados, continuaréo, a critério
do IBAMA, a pertencer ao governo brasileiro, assim como seus
descendentes.

§ 2° - Os espécimes a serem exportados deverdo ser
necessariamente marcados na origem.

Art. 28 - Podera ser autorizada a exportacdo de espécimes vivos,
produtos e subprodutos da fauna silvestre brasileira coletados por
pesquisadores brasileiros e estrangeiros, desde que provenientes de
expedicdo cientifica autorizada pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia - MCT e amparadas por licenca de coleta/captura
expedida pelo IBAMA.®®

Por sua vez, o Conselho Federal de Medicina Veterinaria (CFMV) editou a
Resolucdo n° 714/2002 que prevé as normas reguladoras do procedimento relativo a
eutanasia em animais (artigo 1°). As hipdteses previstas sdo quando o bem-estar
animal estiver ameacado, quando o animal importar em ameaca a saude publica ou

for objeto de pesquisa (artigo 2°):
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Art. 1° Instituir normas reguladoras de procedimentos relativos a
eutanasia em animais.

Art. 2° A eutanasia deve ser indicada quando o bem-estar do animal
estiver ameacado, sendo um meio de eliminar a dor, o distresse ou o
sofrimento dos animais, 0s quais ndo podem ser aliviados por meio
de analgésicos, de sedativos ou de outros tratamentos, ou, ainda,
guando o animal constituir ameaca a saude publica ou animal, ou for
objeto de ensino ou pesquisa.®”

1

O Colégio Brasileiro de Experimentacdo Animal (COBEA)," entidade

fillada ao International Council for Laboratory Animal Science, sociedade civil, de
carater cientifico-cultural, constituida por pesquisadores e técnicos interessados em
experimentacdo animal, com o objetivo de aprimorar as condutas dirigidas a
experimentacdo animal no Brasil, estabeleceu os seguintes principios para uma

postura ética na experimentacao animal:

Artigo | - Todas as pessoas que pratigquem a experimentacao
biolégica devem tomar consciéncia de que o animal é dotado de
sensibilidade, de memdéria e que sofre sem poder escapar a dor;

Artigo Il - O experimentador é, moralmente, responsavel por suas
escolhas e por seus atos na experimentacéo animal,
Artigo Il - Procedimentos que envolvam animais devem prever e se

desenvolver considerando-se sua relevancia para a saude humana
ou animal, a aquisi¢do de conhecimento ou o bem da sociedade;
Artigo IV - Os animais selecionados para um experimento devem ser
de espécie e qualidade apropriadas e apresentar boas condi¢Bes de
saude, utilizando-se o numero minimo necessario para se obter
resultados validos. Ter em mente a utlizacdo de métodos
alternativos tais como modelos matematicos, simulagdo por
computador e sistemas bioldgicos "in vitro";

Artigo V - E imperativo que se utilizem os animais de maneira
adequada, incluindo ai evitar o desconforto, angustia e dor. Os
investigadores devem considerar que 0s processos determinantes de
dor ou angustia em seres humanos causam 0 mesmo em outras
espécies, a nao ser que o contrario tenha se demonstrado;

Artigo VI - Todos os procedimentos com animais, que possam causar
dor ou angustia, precisam se desenvolver com sedagdo, analgesia
ou anestesia adequadas. Atos cirargicos ou outros atos dolorosos
ndo podem se implementar em animais ndo anestesiados e que
estejam apenas paralizados por agentes quimicos e/ou fisicos;

Artigo VII - Os animais que sofram dor ou angustia intensa ou
cronica, que ndo possam se aliviar e 0s que ndo serdo utilizados
devem ser sacrificados por método indolor e que ndo cause estresse;
Artigo VIII - O uso de animais em procedimentos didaticos e
experimentais pressupde a disponibilidade de alojamento que
proporcione condi¢des de vida adequadas as espécies, contribuindo
para sua saude e conforto. O transporte, a acomodacdo, a

O COBEA em 2008 alterou sua denominacgéo para Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de
Laboratorio (SBCAL).
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alimentagéo e os cuidados com os animais criados ou usados para
fins biomédicos devem ser dispensados por técnico qualificado.
Artigo IX - Os investigadores e funcionarios devem ter qualificacdo e
experiéncia adequadas para exercer procedimentos em animais
vivos. Deve-se criar condigcbes para seu treinamento no trabalho,
incluindo aspectos de trato e uso humanitario dos animais de
laborat6rio.®®

O norte ético do COBEA inicia-se com o reconhecimento e declaracdo
que 0s animais sdo seres capazes de sentir dor e possuem memoria. Essa
capacidade deve ser observada e respeitada durante a elaboracdo e
desenvolvimento da pesquisa. Portanto, caso algum imprescindivel procedimento
cause dor ou angustia, o espécime sujeito do ato deve estar devidamente sedado ou
anestesiado. Ademais, deve-se assegurar o bem-estar animal durante todo o
desenvolvimento do estudo, que deve ser realizado com o menor espaco amostral

possivel.

No Brasil, apesar de apresentarem suposta preocupacdo do legislador
com a protecao dos direitos dos animais, “as leis atualmente vigentes possuem uma
série de subterfugios e excec¢des que acabam por legitimar as praticas que deveriam
coibir’.®? Isso se deve & “perspectiva de que o Direito € uma obra humana e, neste,
a Unica e irredutivel medida € o homem. Com isto, o Direito estruturar-se-ia sobre o
pilar do antropocentrismo”,®? visdo que ainda se perpetua na legislacéo brasileira,
possibilitando lacunas que séo utilizadas para legitimar atitudes as quais os textos

legais sdo diametralmente contrarios.

4.3 Projetos de Lei antecedentes a Lei Federal n° 11.794/2008

Tramitaram no Congresso Nacional Projetos de Lei (PL) que versavam
sobre a regularizacdo da matéria, decorrentes da evolucdo biotecnolégica e da
auséncia de legislacdo especifica no que se refere & experimentacao animal.®* %2

O primeiro Projeto de Lei a tramitar na Camara dos Deputados foi o PL n°
1.507/1973, proposto pelo Deputado Federal Peixoto Filho, que culminou na Lei n°®
6.638/1979.¢%
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O PL n° 2.182/1974, do Deputado Federal José Camargo,®® e o PL n°
2.253/1974, do Deputado Federal J. G. de Araujo Jorge,® foram prejudicados em
razdo da aprovacdo do PL n° 1.507/1973, com a consequente edicdo da Lei n°
6.638/1979.¢%

O PL n° 2.568/1976, do Deputado Federal Freitas Nobre,®® também foi
prejudicado, em virtude da aprovacao do PL n° 635/1975 que instituiu a Lei das
Contravencdes Penais. Por seu turno, o PL n° 104/1975,°® que proibia a vivisseccdo
de animais, em estabelecimentos de ensino, de primeiro e segundo graus, também

teve sua tramitacao finalizada.

Tramitavam em 2008 na Céamara dos Deputados o PL n°® 1.153/1995
proposto pelo Deputado Federal Sérgio Arouca,®” o PL n° 3.964/1997, de autoria do
Poder Executivo,®® e o PL n° 1.691/2003, de iniciativa da Deputada Federal lara
Bernardi.®® O PL n° 3.964/1997 e o PL n° 1.691/2003" foram declarados
prejudicados, em maio de 2008, e posteriormente encaminhados ao arquivo, em
face da aprovacéo do substitutivo adotado pela Comissdo de Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacéao e Informatica do PL n°® 1.153/1995, que foi proposto sob as seguintes

justificativas constante no seu proprio texto:

Varios setores da sociedade brasileira tem se mobilizado no sentido
de o Pais adotar uma lei atualizada sobre a utilizagdo de animais em
laboratoérios, para fins de pesquisa cientifica.

O uso de animais nas pesquisas cientificas, apesar de ser destacado
como uma questdo de fundamental importancia pelas comunidades
cientifica e empresarial, tem sido historicamente uma area de
conflitos entre pesquisadores, as instituicbes farmacéuticas e
biotecnoldgicas com algumas Organizacdes Nao Governamentais —
ONGs, apesar de ser fundamental para o avanco da pesquisa, do
controle de qualidade e producdo de diversos insumos de uso na
Medicina e outras ciéncias biolégicas.

Y Trés pontos inovadores existentes no PL n° 1.691/2003 s&o: permissido aos estabelecimentos de
pesquisas pleitearem certificados de controle pela abstinéncia do uso de animais em favor dos
métodos alternativos (artigo 17) e autorizacdo da exibicdo da expressdo “produto ndo testado em
animais” para aqueles provenientes de industrias de cosméticos que também se abstenham de
utilizar experimentagdo animal em todos 0os componentes do produto (artigo 18). No caso de algum
dos componentes do produto serem testados em animais € obrigatério constar nos rétulos que
apenas o produto final ndo foi testado em animais (artigo 18, paragrafo Unico); proibicdo dos testes
Draize e de DL50, com a consequente substituicdo por métodos alternativos disponiveis (artigo 14); e
instituicdo da clausula de escusa de consciéncia a experimentagdo animal (artigo 16), que estabelece
que estudantes, funcionarios, pesquisadores ou professores poderdo eximir-se de praticar
experimentacao animal de acordo com seus principios morais e convicg¢des filoséficas, sem incidéncia
de qualquer sancéo de natureza administrativa.
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Buscando a necessaria regulamentacdo desta questdo e procurando
responder aos anseios da sociedade para que o Pais possua uma
legislacdo moderna. Na nossa opinido, a lei deve tomar por base as
normas ja existentes no nivel internacional e considerar a atual
capacitacdo cientifica e tecnoldgica brasileira, procurando também
uma resolucdo para as divergéncias com Organizacdes Nao
Governamentais — ONGs.

A lei visa a regulamentacdo do art. 225, inciso VII, 81° da
Constituicdo Federal e revogar a Lei n°® 6.638, de 08 de maio de
1970.

Ressalto, ainda, que qualquer regulamentacdo no campo da
moderna biologia precisa estar sempre ajustada ao seu vertiginoso
desenvolvimento. Por isso, entre outros pontos, o presente Projeto
de Lei, regulamenta as atividades ligadas ao ensino, a pesquisa, a
producdo, a comercializagdo e a importagdo de animais de
laboratério; cria o Sistema Nacional de Controle de Animais de
Laboratorios — SINALAB, vinculando-o ao Ministério do Meio
Ambiente e dos Recursos Hidricos; regulamenta a participacdo de
representantes dos 64rgdos publicos da area de meio ambiente,
agricultura, saude e ciéncia e tecnologia, e representantes das
organizagdes da sociedade civil, inclusive organizacdes nao-
governamentais que trabalham nas atividades de prote¢cdo aos
animais, definindo as responsabilidades das instituicbes que
trabalham com a pesquisa em animais de laborat6rio, bem como de
seus responsaveis técnicos; estabelece as penalidades para o
descumprimento da Lei, concedendo também prazo para as
instituicbes publicas regulamentarem esta Lei e as instituicdes de
pesquisa se adequarem a mesma e a seus regulamentos.

Este projeto tem ainda a necessaria flexibilidade no sentido de ndo
prejudicar nem burocratizar as diversas e multiplas intervengdes
ligadas as praticas agropecuarias nao experimental, ndo as
considerando como técnicas de experimentacdo animal, e desta
forma, ndo prejudicando as atividades de produtores agropecuarios
gue fazem suas intervenc¢des visando o aumento da producéo, e ndo
abrangendo experimentos com animais de laboratorio.

Em acordo com os interesses da comunidade cientifica, é premente
gue o Congresso Nacional examine e discuta esta proposta que, a
Nosso ver, aprova uma Lei eficaz e necesséria.

Assim, solicito a compreenséo e atencdo de meus ilustres pares no
sentido de analisar um projeto de tanta relevancia para a area
cientifica.®”

O PL n° 1.153/1995 resultou na Lei Federal n°® 11.794/2008, que ficou
conhecida como Lei Arouca, em virtude da autoria ser do Deputado Federal Sérgio
Arouca.
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4.4 A tramitacao Legislativa da Lei Federal n° 11.794/2008 (Lei Arouca)

O PL n° 1.153/1995 foi inicialmente distribuido para a Comissdo de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias (CDCMAM). Recebeu parecer
pela aprovacdo com substitutivo, que ndo chegou a ser apreciado, por forca de
requerimento, no sentido de um pronunciamento inicial da Comisséao de Ciéncia e
Tecnologia, Comunicacéo e Informatica (CCTCI), ocasidao em que foi apensado o PL
n® 3.964/1997.6"

A CCTCI apontou partes do projeto que mereciam retificagéo, em especial
a concernente as atribuicbes, competéncia e organizacdo dos 6rgdos propostos e o
fato da existéncia de normas burocraticas de credenciamento de instituicbes. Dessa
forma, a CCTCI visando sanar o0s vicios existentes apresentou substitutivo ao PL n°
1.153/1995 com tramite mais simplificado para o credenciamento de instituicoes e
inovou ao permitir a utilizagdo de animais em instituicdo de ensino técnico da area
biomédica de 2° grau (artigo 1°, paragrafo 1°) e ao determinar que o Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA) sera presidido pelo

Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia (artigo 7°).¢"

Por fim, a CCTCI aprovou o PL n° 1.153/1995, nos termos do substitutivo.
Ao retorno do processo legislativo para a CDCMAM, o projeto também foi aprovado,
e o0 PL n® 1.153/1995, na forma de um novo substitutivo foi apresentado pela referida
Comissao.®”
O substitutivo apresentado pela CDCMAM manteve a utlizacdo de
animais para os cursos técnicos de 2° grau da area biomédica (artigo 1°, paragrafo
2°) e especificou explicitamente que o disposto na lei ndo se aplica aos seres
humanos (artigo 1°, paragrafo 1°). Em relacdo ao substitutivo anterior, o do
CDCMAM maodificou o termo eutanasia, pelo termo morte por meios humanitarios e
alterou a presidéncia do CONCEA para o Ministro de Estado do Meio Ambiente
(artigo 18), alinhando-se ao proposto no PL n° 1.153/1995 (artigo 4°).°"

A Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC) ofertou

parecer rejeitando o PL n°® 1.153/1995, sob argumento de injuridicidade e
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inconstitucionalidade referente a criacdo do SINALAB (artigos 4° a 8°) em face do
artigo 61, paragrafo 1°, inciso Il, alinea e, da Constituicdo Federal,’ e aprovou, no
mérito, 0s substitutivos, do PL n° 1.153/1995, apresentados pela CCTCI e
CDCMAM.®")

O substitutivo da CDCMAM ao PL n° 1.153/1995 sofreu criticas da
comunidade cientifica em relagdo a sua vinculagéo primaria ao Ministério do Meio
Ambiente (MMA), e ndo ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), com base no
fato de que 99% dos animais (camundongos, hamsters, cobaias e coelhos) utilizados

em experimentacdo animal ndo serem autéctones ou de origem silvestres. > ®)

O Plenario da Camara dos Deputados entendeu prejudicados o Projeto
inicial e o substitutivo da CDCMAM. Aprovou o artigo 2° do substitutivo da Comissao
de Defesa do Consumidor, exceto o seu inciso lll, para substituir o artigo 3° do
substitutivo da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informatica,
exceto o seu inciso VI, que ficou mantido. Posteriormente, foi votada e aprovada a
redacao final do referido substitutivo que, apdés aprovacdo e envio a anuéncia do
pelo Senado Federal, foi sancionado pelo Presidente da Republica Luis Inacio Lula
da Silva, resultando na Lei n® 11.794/2008 (Lei Arouca).®%

Todavia, imperioso mencionar que o Presidente da Republica, no uso das
suas atribuicdes, vetou os paragrafos 1°, 2° e 3°, todos do artigo 11, sob os

seguintes argumentos:

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1° do art. 66 da
Constituicdo, decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao
interesse publico, o Projeto de Lei n°® 93, de 2008 (n° 1.153/95 na
Cémara dos Deputados), que “Regulamenta o inciso VII do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal, estabelecendo procedimentos para

Y Art. 61. A iniciativa das leis complementares e ordinarias cabe a qualquer membro ou Comisséo da
Céamara dos Deputados, do Senado Federal ou do Congresso Nacional, ao Presidente da Republica,
ao Supremo Tribunal Federal, aos Tribunais Superiores, ao Procurador-Geral da Republica e aos
cidadaos, na forma e nos casos previstos nesta Constitui¢ao.

§ 1° - S0 de iniciativa privativa do Presidente da Republica as leis que:

[...]

Il - disponham sobre:

[...]

e) criacdo e extingdo de Ministérios e érgdos da administracdo publica, observado o disposto no art.
84, VI.
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0 uso cientifico de animais; revoga a Lei no 6.638, de 8 de maio de
1979; e da outras providéncias”.

Ouvido, o Ministério da Ciéncia e Tecnhologia manifestou-se pelo veto
aos seguintes dispositivos:

Paragrafos 1°, 2°e 3°do art. 11

g P 5 PP PPPT R SPPPPUPRPRR
§ 1° As normas para uso e criacdo de animais em ensino e pesquisa
cientifica e de credenciamento de instituicdes, propostas pelo
CONCEA, seréo apresentadas ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia
e adotadas, no que couber, por intermédio dos instrumentos legais
disponiveis.

§ 2° A fiscalizacdo do cumprimento das normas para uso e criagdo
de animais de que trata esta Lei, dos procedimentos necessarios ao
credenciamento de instituicbes de que trata o inciso Il do caput do
art. 5° desta Lei, bem como da aplicacdo das sanc¢des previstas nos
arts. 17 e 18 desta Lei, cabera a 6rgao especifico do Poder
Executivo, conforme dispuser o regulamento.

§ 3° Para a execugdo das atividades de fiscalizacdo e
credenciamento a que se refere o § 2° deste artigo, o Poder
Executivo Federal podera celebrar convénios com Orgaos
congéneres das esferas estaduais, distrital e municipais.”

Razéo do veto

“O § 1° do art. 11 condiciona as normas propostas pelo CONCEA
para uso e criacdo de animais em ensino e pesquisa a aprovacdo do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia. No entanto, o inciso IV do art. 5°
dispde expressamente que ao CONCEA compete estabelecer e
rever, periodicamente, as nhormas para uso e cuidados com animais
para ensino e pesquisa, em consonancia com as convencdes
internacionais das quais o Brasil seja signatario. A manutencéo deste
dispositivo que néo constava do projeto original encaminhado pelo
Poder Executivo, geraria uma contradicdo sistémica, resultando em
indesejavel inseguranca juridica quanto a definicdo de competéncia
para tratar da matéria.

Ja o 8§ 2°do art. 11 atribui a um érgao especifico, a ser instituido pelo
Poder Executivo, competéncia para a fiscalizacdo e imposicdo de
sangbes pelo descumprimento das normas estabelecidas pelo
Projeto de Lei. Todavia, o art. 21 diz expressamente que 0s
Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude, da
Educacdo, da Ciéncia e Tecnologia e do Meio Ambiente ficardo
responsaveis, no ambito de suas respectivas competéncias, por tais
atribuicdes. Assim, a manutencdo deste dispositivo estabeleceria
uma incoeréncia entre este e o art. 21 e, por conseguinte, criaria
inseguranca juridica.

Por fim, tendo em vista que o § 2° é objeto de veto, ndo mais se
justifica a permanéncia do § 3°. De qualquer forma, o veto a este
paragrafo ndo impede o Poder Executivo Federal de firmar convénios
com Estados e Municipios para fins de fiscalizagdo, uma vez que a
prerrogativa do Poder Publico de celebrar convénios em geral ja esta
prevista na legislacéo em vigor.®%

Nesse contexto, a Lei n°® 11.794/2008, que regulamenta o inciso VII, do

81°, do artigo 225, da Constituicdo Federal, apés 13 anos de tramite legislativo, foi o
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primeiro diploma legal que estabeleceu procedimentos para o uso cientifico de
animais, revogando, consequentemente, a Lei n® 6.638/1979.G%

Desse modo, a utilizacdo de animais em pesquisa deixou de ser regulada
por uma lei que se referia apenas a vivisseccdo animal e por regulamentos esparsos
de diversos 6rgdos governamentais, passando a ser normatizada por um sistema

regulatério proprio e de controle previsto em uma Unica lei especifica ao tema.
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5 DOS ELEMENTOS DOS SISTEMAS REGULATORIOS

Na cultura ocidental, em sua vertente liberal e socialista, o direito natural se reduz a natureza
humana. O mundo desapareceu. Proclamou-se o reinado do homem. E esse movimento se
tornou hegemodnico, notadamente depois da Revolucdo Francesa e da Revolucdo Industrial.
(Dias EC. A tutela juridica dos animais. Belo Horizonte: Mandamentos, 2000. p. 33)

A experimentacdo animal continua a gerar preocupacao publica e politica
mundial. A execu¢ao ou implantacdo do aporte dos “3Rs” (substituicdo, reducéo e
refinamento das experiéncias com animais) deve ser susceptivel de resultar em um
declinio no uso de animais, mas sem estatisticas precisas, isso ndo pode ser
monitorado. Estimativas recentes do uso anual de animais de laboratdrio em todo o
mundo s&o imprecisas e, em 2005, variam entre 75 e 100 milhdes, deste valor total
os Estados Unidos informaram, por meio dos seus 0Orgdo governamentais, que
utilizaram 1 milhdo de animais, mas estima-se que utilizem cerca de 17 milhdes; a
Unido Européia®? utiliza cerca de 12 milhdes; o Japdo cerca de 11 milhdes; a
Australia cerca de 6 milhdes, mas estando incluidos estudos de observacdes e néo
invasivos, estimando-se que utilize de fato 2 milhdes, assim como no Canadd; no
Brasil foi estimado uma utilizacdo de cerca de 1 milhdo de animais.®®? Os dados dos
Estados Unidos estdo subestimados uma vez que no seu relatério governamental
ndo considera camundongos, ratos e aves nos dados estatisticos, que sdo 0s
animais mais utilizados na experimentacéo,“®® por isso que na estipulacdo
considerando a inclusdo destes animais resultou em uma estimativa de cerca de 17
milhdes tomando por referéncia as porcentagens de animais apresentados pela

Unido Europeia e a produgcao cientifica total dos Estados Unidos.%?

5.1 A regulamentacédo na Unido Europeia

Os paises membros da Unido Europeia (UE) na década de 70 sentiram a
necessidade de elaborar uma convengéo orientadora para a experimentacdo animal,

adotada em 1986 como a Convengdo Europeia para a Protecdo de Animais
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Vertebrados Utilizados em Experimentos e para outros Fins Cientificos (EST
123) (104, 105)

O preambulo do texto legal explicitamente reconhecia a obrigacdo moral
dos seres humanos de respeitar os animais vertebrados, considerando sua
capacidade de sentir dor e de possuir memoria, mas também reconhecia a
necessidade do uso dos animais na busca do conhecimento que resulta em bem-
estar para a humanidade. Nesse contexto, orienta para a reducédo da utilizacdo de

animais e pela utilizacdo de métodos alternativos.®®

O seu artigo 5° dispbe sobre os cuidados e acomodagbes que devem
primar pelo bem-estar animal, e o artigo 6° dispde sobre a utilizacdo de métodos
alternativos que nao utilizem animais, quando possivel, enquanto que o artigo 7°
reitera que se deve utilizar o procedimento cientifico que utilize o minimo de animais
possiveis, e os procedimentos devem causar o minimo possivel de dor, estresse,
desconforto, angustia, visando obter resultados mais satisfatorios nas pesquisas. O
artigo 8° discorre sobre a utilizacdo de anestesia nos animais, salvo quando a
mesma for incompativel com a pesquisa realizada e o artigo 11 é expresso ao dispor
que caso um animal utilizado na pesquisa ndo possa permanecer vivo, devera ser

sacrificado utilizando-se métodos humanitarios. %%

Os artigos 25 e 28 norteiam-se também pela redu¢cdo no numero de
animais e na utlizacdo de meios alternativos, seja no ensino onde podem ser
utilizados recursos audiovisuais ou pelo reconhecimento dos paises signatarios da
Convencao de estudos realizados nas outras nacbes. O artigo 27 determina que
cada pais deve recolher e disponibilizar ao publico os dados estatisticos dos

procedimentos realizados e dos animais utilizados.®®

Em virtude da Convencdo apenas surtir forgca coercitiva nos paises
signatarios, a Unido Europeia utilizando-se praticamente do mesmo texto, editou
uma Diretiva (86/609/EEC), em novembro de 1986, que possui observancia
obrigatéria pelos paises membros, unificando a legislacdo, os regulamentos e as
medidas administrativas para proteger os animais utilizados em experimentos e para

outros fins cientificos::%®)
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Considerando que existem atualmente, entre as legislacdes
nacionais em vigor para a protecdo dos animais utilizados para
determinados fins experimentais, disparidades que podem afetar o
funcionamento do mercado comum;

Considerando que as legislacdes dos Estados-membros devem ser
harmonizadas no sentido de se eliminarem tais disparidades;
considerando que essa harmonizacdo deve garantir que o numero de
animais utilizados para fins experimentais ou outros fins cientificos
seja reduzido ao minimo, que tais animais sejam adequadamente
tratados, que ndo lhes sejam infligidos desnecessariamente dor,
sofrimento, aflicdo ou dano duradouro e que, se inevitaveis, tais
padecimentos sejam reduzidos ao minimo.*%”

A Diretiva 86/609/EEC mantém a aplicacdo do seu texto aos animais
vertebrados ndo humanos em todas as suas etapas do desenvolvimento, salvo as
formas fetais ou embrionarias (artigo 2g.) e o artigo 3g. acresce que s6 devem ser
realizadas experiéncias com animais selvagens quando outros animais nao
satisfizerem a pesquisa. H4 uma mudanca significativa quanto a divulgacdo dos
experimentos e dos animais utilizados, que passara a ocorrer, na medida do
possivel, pelos paises membros de forma periédica (artigo 13g.). E sera encorajada
o desenvolvimento de técnicas e procedimentos que resulte no mesmo nivel de
informacédo, mas reduzam a quantidade de sofrimento e o nimero de animais

utilizados (artigo 23g.).%"

Nesse contexto, a Diretiva 86/609/CEE estabeleceu a implantacdo de
centros de validacdo de métodos alternativos: em 1989, o ZEBET, Centro Aleméo
para a Documentacédo e Avaliacdo de Métodos Alternativos, foi criado no Federal
Health Institute BGA de Berlim, e, em 1993, o ECVAM, Centro Europeu de Validagao
de Métodos Alternativos, estabelecido no Joint Research Centre (JRC) em lIspra,
Italia.*%®)

Os relatorios referentes aos dados estatisticos dos animais utilizados em
pesquisa foram publicados em 1994, 1999, 2003, 2005, 2007 e, em 2010, o sexto e
altimo relatoério realizado ja com as informagfes prestados pelos paises membros da

Uni&o Européria, incluindo a Bulgaria e a Roménia.®®"

No que tange ao quarto relatorio apresentado pela Comissao Europeia,
apresentado em 2005, o relatério demonstrou que em 2002 foram relatados a

utilizacado de 10.731.020 animais - sendo a grande maioria camundongos, ratos e
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peixes — do numero total de animais, 3,7 milhdes foram utilizados em estudos
fundamentais e, portanto, ndo sdo abrangidos pelo ambito da protegc&o da Directiva
86/609/CEE, existindo, na pratica, uma lacuna regulamentar, motivando todas as
autoridades nacionais a apresentaram algum tipo de nota explicativa no envio dos
seus dados estatisticos.!*® Ainda assim, o relatério permitiu identificar em quais

areas de pesquisa necessitam ser focadas a aplicacéo dos “3Rs”.1?

O sexto relatério apresentado em 2010, relativo aos dados coletados em
2008, demonstrou que foram utilizados cerca de 12 milhdes de animais.®®® Os
dados percentuais das categorias de animais utilizados comparativamente entre 0s

seis relatorios realizados sao:

Tabela 6 - Comparacéo das percentagens de categorias de animais utilizadas
em 1996, 1999, 2002, 2005 e 2008 na Unido Europeia®®?

Categoria / Ano 1996" 1999 2002" 2005 2008"
Roedores e coelhos (%) 81,3 86,9 78,0 77,5 82,2
Animais de sangue frio (%) 12,9 6,6 15,4 15,0 9,6
Aves (%) 4,7 5,0 54 6,4
Artiodactilos e Perissodactilos* (%) 1,2 1,2 1,1 1,4

O sexto relatério demonstrou que os roedores juntamente com os coelhos
representam mais de 80% do numero total de animais. Dos roedores, 0s
camundongos representam 59% e os ratos 17% deste total. E de salientar que
varios paises confirmaram que o aumento na utilizagdo de camundongos é atribuido
as novas possibilidades oferecidas pelas espécies transgénicas, modelos animais
sdo igualmente utilizados tanto para estudos de salde humana como animal. Tal
como nos anos anteriores, o segundo grupo de animais mais utilizado foi o dos
animais de sangue frio, que representam quase 10%. O terceiro maior grupo de
animais foi o das aves, com um pouco mais de 6% do total. E como expresso nos
dois relatdrios estatisticos anteriores, em 2008 nao foi utilizado qualquer grande

primata antrop6ide em experiéncias na UE:%V

"' 14 Estados-Membros da Unido Europeia apresentaram dados de 1996; um de 1997.

"' 14 Estados-Membros da Uni&o Europeia apresentaram dados de 2002; um de 2001.

"7 24 Estados-Membros da Unido Europeia apresentaram dados de 2005; um de 2004.

" 27 Estados-Membros da Unido Europeia apresentaram dados de 2008; um de 2007.

* O grupo dos artiodactilos engloba os suinos, caprinos, ovinos e bovinos; e o grupo dos
perissodactilos inclui os equideos, asininos e hibridos.

viii
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Figura 1 - Tipos dos animais utilizados em pesquisas na Unido Europeia*®®
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O supramencionado relatorio demonstrou que mais de 60% dos animais
foram utilizados em investigacdo e desenvolvimento nos dominios da medicina
humana, veterinaria e dentaria, bem como em estudos biolégicos de carater
fundamental. A produgcédo e o controle da qualidade dos produtos e dispositivos
utilizados em medicina humana, veterinaria e dentaria implicaram a utilizacdo de
14,9% do numero total de animais. E dos animais utilizados para testar produtos,
substancias ou dispositivos para medicina humana, dentaria e veterinaria, uma
porcentagem de 47% foi utilizada para cumprimento dos requisitos legais (legislagcéo

da Unido Europeia ou dos préprios paises-membros): %%

Figura 2 - Finalidade das experiéncias com animais na Unido Europeia*®V
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O numero de animais utilizados em estudos de doengcas humanas e

animais representa aproximadamente 52% do numero total de animais utilizados
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para fins experimentais. Houve uma diminuicdo de 50% no numero de animais
utilizados para estudos sobre doencas animais — de 1.329.000 para 614.000 —.
Verificou-se também um aumento significativo no nidmero de aves utilizadas em
estudos de doencas animais, em virtude da realizacdo de estudos sobre a gripe
aviéria, a doenca de gumboro e a bronquite, incluindo estudos sobre a qualidade e a

seguranca das vacinas: %V

Figura 3 - Porcentagem das doencas estudadas na Unigo Europeia®®?
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Em 2008, foi elaborada uma proposta de nova Diretiva para sanar as
deficiéncias da Diretiva existente e uniformizar a pratica no dominio da
experimentagcdo animal, atualizando a Diretiva 86/609/CEE que foi fundamentada
em bases cientificas datadas de 20 anos e, por isso, ndo englobava as técnicas
modernas no dominio da experimentacdo animal, nem incorporava o0s Uultimos
progressos no respeito ao bem-estar dos animais."®® A revisdo da Diretiva propds
orientacdes claras no ambito metodolégico e de controle do cumprimento do
protocolo.™Y Ademais, o texto legal da Diretiva 86/609/CEE possui redacédo
semelhante ao de uma convencéo internacional, possuindo um carater mais politico
do que propriamente regulamentar, existindo dispositivos que permitem
interpretacbes diversas. A importancia dada ao bem-estar dos animais na nova
proposta evolui em termos de preocupacdes éticas, para reconhecer aos animais o
estatuto de seres sensiveis. O objetivo final da proposta de nova Diretiva foi a de
substituicdo de todas as experiéncias com animais por métodos alternativos. A

justificacéo da nova Diretiva foi nos seguintes moldes:
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A Diretiva 86/609/CEE relativa a protecao dos animais utilizados para
fins experimentais e outros fins cientificos foi adotada para
harmonizar préticas no dominio da experimentacdo animal na UE.
Contudo, devido a uma série de deficiéncias da atual diretiva, alguns
Estados Membros estabeleceram medidas de aplicacdo nacional
consideravelmente mais ambiciosas enquanto outros se limitam a
aplicar regras minimas. Esta situacdo de desigualdade tem de ser
retificada para assegurar o restabelecimento dos objetivos do
mercado interno. A presente proposta visa assegurar condicdes
equitativas para a industria e a comunidade cientifica na UE,
reforcando simultaneamente a protecdo dos animais que ainda séo
utilizados para fins cientificos, em conformidade com o Protocolo
relativo & protecao e ao bem-estar dos animais anexo ao Tratado CE.
A proposta inscreve-se na estratégia global da Comisséo no dominio
da experimentagdo com animais, incluindo uma maior promog¢éo do
desenvolvimento, validagdo, aceitacdo e aplicacdo de métodos
alternativos e constitui uma base sélida para a aplicacao integral do
principio dos 3R da experimentagdo animal: replace, reduce and
refine (substituir, reduzir e aperfeicoar).**?

A proposta da nova Diretiva foi elaborada por meio de um grupo de
trabalho constituido por peritos e especialistas convocado pela Comissdo (TEWG),"

de consultas bilaterais com varias partes interessadas e de consultas publicas
virtuais, (12 113, 114, 115)

Em setembro de 2010, foi aprovado pelo Parlamento da Unido Europeia o
texto de revisdo da Diretiva 86/609/CEE denominado Diretiva 2010/63/UE, que
produzira efeitos a partir de janeiro de 2013, tendo 0s paises-membros 24 meses
para internalizar as disposicbes da Diretiva que discorre sobre os novos
conhecimentos cientificos em relacdo ao bem-estar animal, reitera a capacidade dos
animais de sentirem e expressarem dor, sofrimento e angustia, expressamente
reconhece gue o0s animais tém um valor intrinseco que deve ser respeitado; inclui na
sua esfera de protecdo também os cefald6podes (por exemplo, polvos, lulas e sépias)
e as formas fetais de mamiferos; determina que depois de um periodo de transicao,
0 uso de primatas selvagens capturados devem ser eliminadas; reconhece a
necessidade da utilizagdo de animais vivos na experimentacdo animal, mas norteia-
se para um futuro que ndo seja mais necessario utiliza-los em razdo do
desenvolvimento de métodos alternativos, para tanto prevé o estabelecimento de um

Laboratorio de Referéncia na Unido Europeia — responsavel pela coordenagéo e

X Technical Expert Working Group (TEWG) dividido em quatro subgrupos: esfera de acéo (Scope),
autorizagdo (Authorisation), revisdo ética (Ethical Review), andalise de custo-beneficio e de
classificacé@o de severidade (Cost-Benefit Analysis and Severity Classification).
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promocdo do desenvolvimento e utilizacdo de alternativas aos procedimentos em
animais e dara continuidade ao trabalho realizado pelo Centro Europeu de Validacao
de Métodos Alternativos (CEVMA) —. O texto legal da Diretiva 2010/63/UE esta
organizado em cinco capitulos (Disposicfes Gerais, DisposicOes sobre a Utilizagcéao
de Determinados Animais em Procedimentos, Procedimentos, Autorizacdo, Evitar a
Duplicacdo e Procedimentos Alternativos, Disposi¢cdes Finais) e o seu artigo 4°
dispbe expressamente sobre o norte da substituicdo, reducdo e refinamento das

pesquisas (“3Rs”), revogando, por fim, a Diretiva 86/609/CEE. ™6 117

Mencione-se, por pertinente ao tema, que em marco de 2009, o Relatério
sobre o Desenvolvimento, a Validacdo e a Aceitacdo Legal de Métodos Alternativos
aos Ensaios em Animais no Dominio dos Produtos Cosméticos, que abrangeu o
periodo antecessor da entrada em vigor da proibicdo total de realizar ensaios em
animais relacionados com ingredientes cosmeéticos, demonstrou que dos dados
enviados pelos paises membros da Unido Europeia para avaliar a seguranca dos
produtos cosméticos s6 foram testados ingredientes cosméticos em animais nos
territérios da Franca e da Espanha, utilizando-se um total de 1.818 animais em 2007
e 1.510 animais em 2008. Todavia, o Relatério destaca que raramente as
substancias quimicas sao ensaiadas em animais tendo em vista apenas a sua
utilizacdo como ingredientes de produtos cosméticos, e os fabricantes de
substancias quimicas realizam a maior parte dos ensaios em animais tendo como
objetivo utilizacdes mudltiplas (a industria estima que cerca de 80% a 90% dos
ingredientes dos produtos cosméticos sdo ensaiados para utilizacbes multiplas),
expressando preocupacdo da Comissdo com a exatiddo dos numeros

comunicados.®*®

5.2 A regulamentacgéo no Brasil

No Brasil, apenas em 2008 foi proclamada a Lei n° 11.794, que
regulamentou o inciso VII, do 81° do artigo 225, da Constituicdo Federal,

estabelecendo procedimentos para o uso cientifico de animais, revogando a Lei n°®
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6.638/1979, pondo um fim ao vazio legal e caminhando de encontro aos anseios da

comunidade cientifica.®* 19

O texto legal determina que o uso de animais em atividades educacionais
fica restrito a estabelecimentos de ensino superior e de educacdo profissional
técnica de nivel médio da area biomédica (incisos | e Il, do paragrafo 1°, do artigo
1°), bem como afasta as praticas agropecuarias ndo experimentais do rol das

técnicas de experimentacdo animal (inciso Ill, do artigo 3°).¢%

O artigo 2° da lei explicita que os dispositivos existentes aplicam-se aos
animais das espécies classificadas como filo Chordata, subfilo Vertebrada. Ja o
Decreto n° 6.899/2009, que regulamenta a lei em questdo, explicitou que o0s

dispositivos da lei ndo se aplicam aos seres humanos (artigo 1° e inciso | do artigo
20)_(120)

Ha a determinacdo da criagdo, no artigo 4°, do Conselho Nacional de
Controle de Experimentagdo Animal (CONCEA), presidido pelo Ministro de Estado
da Ciéncia e Tecnologia (artigo 7°), e das Comissbes de Etica no Uso de Animais
(CEUAS), indispensaveis para o credenciamento das instituicbes que almejem
utilizar animais em pesquisa (artigo 8° e artigo 12). A lei dispde sobre as penalidades
administrativas, sem prejuizo das responsabilidades penais (artigo 21), que podem
variar entre adverténcia, multa, interdicdo temporaria, suspensao de financiamentos
e interdicdo definitiva para as pessoas juridicas (artigo 17); e entre adverténcia,
multa, suspensdo temporaria e interdicdo definitiva para realizar pesquisas

envolvendo animais para as pessoas fisicas (artigo 18).%

O artigo 14 discorre sobre os requisitos e procedimentos que devem ser
adotados para a utilizacdo de animais em pesquisa, visando, em esséncia, a
reducdo do numero de animais utilizados e a minimizacao do sofrimento ocasionado,
dentre eles: pratica de eutanasia quando para interromper intenso sofrimento
causado pelo experimento (paragrafo 1°); reducdo de espécimes e utilizacdo de
meios alternativos quando possiveis (paragrafo 3° e 4°); utilizacdo de sedacéo ou
analgésicos para minimizar a dor resultante do processo de pesquisa (paragrafo 5°);

autorizacdo especifica da CEUA com objetivo de estudar a dor e a angustia
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(pardgrafo 6°); vedacdo de utilizacdo de bloqueadores ou relaxantes
neuromusculares em substituicdo ao uso de sedacdo ou analgésicos (paragrafo 7°);
caso sejam empregados procedimentos traumaticos, varios procedimentos poderao
ser realizados em um mesmo animal durante a vigéncia de um Unico anestésico
(paragrafo 9°); e ainda possibilita, de forma excepcional, a ado¢do dos animais
utilizados em pesquisa, evitando a sua morte (paragrafo 2°).¢%

A Lei é composta de seis capitulos e esta estruturada da seguinte forma:
Das Disposicfes Preliminares, Do Conselho Nacional de Controle e Experimentacéo
Animal — CONCEA, Das Comissbes de Etica no Uso de Animais — CEUAs, Das
condi¢cdes de criacdo e uso de animais para ensino e pesquisa cientifica, Das

Penalidades, Disposicdes gerais e transitérias.?

O regulador Decreto n° 6.899/2009 elenca a natureza, finalidade,
atribuigcbes, composicao, estrutura administrativa, das reunides, deliberagbes, da
tramitagdo de recursos e processos no ambito do CONCEA. O referido Decreto
determina que o CONCEA serd constituido necessariamente por cidadaos
brasileiros, com grau académico de doutor ou equivalente e notoria atuacdo e saber
cientificos (areas de ciéncias agrarias e biolégicas, saude humana e animal,
biotecnologia, bioquimica ou ética), jA as CEUAs serdo constituidas por cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica e notoério saber, de nivel superior,
graduado ou pos-graduado, e com destacada atividade profissional nas referidas

areas (artigo 9° e artigo 43, respectivamente).®??

Cabera ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) licenciar as
atividades destinadas a criacdo de animais, a0 ensino e a pesquisa, que serao
definidas em Portaria do MCT, cabendo a Secretaria-Executiva do CONCEA assumir
as atribuicbes de licenciar as atividades previstas no artigo 11 da citada lei, bem
como administrar o Cadastro das Instituicbes de Usos Cientifico de Animais
(CIUCA). Por sua vez, o funcionamento e organizagdo da Secretaria-Executiva do

CONCEA serao definidos no Regimento Interno (artigo 21).?%

O CONCEA oficialmente instalado em dezembro de 2009, é composto de

28 (vinte e oito) representantes (entre titulares e suplentes) e o seu Regimento
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Interno (RI), por sua vez, foi instituido em abril de 2010, pela Portaria n° 263/2010.
As exigéncias existentes na nova lei serdo executadas conforme as regras de
transicdo estabelecidas. Ja o credenciamento e o licenciamento das instituicbes sé

serdo exigiveis depois da sua implementacao pelos 6rgéos competentes.?V

O Rl do CONCEA, em seu artigo 15, estabelece a constituicdo de quatro
Camaras Permanentes (CP) para andlise prévia dos temas e pleitos a serem
submetidos ao plenéario do Conselho (Camara Permanente de Pesquisa Cientifica;
Camara Permanente de Ensino; 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 atividades do
CONCEA (artigo 19, inciso XV), em seu artigo 20 discorre sobre a tramitacdo dos
processos no CONCEA, estabelecendo procedimentos e prazos que devem ser
observados e respeitados durante o tramite processual. Sobre a publicidade do
CONCEA, assim disp0e o seu artigo 44:

Art. 44. O CONCEA dara publicidade a suas atividades, dentre as
guais, sua agenda de trabalho, deliberac¢des, calendario de reunides,
relatérios anuais, atas das reunides e demais informagfes sobre
suas atividades, por meio de sua pagina eletronica.*?%)

Até 2008, ndo havia dados oficiais disponiveis sobre 0s nimeros e grupos
taxondmicos de animais utilizados em pesquisas no Brasil, os procedimentos
empregados, as instituicdes envolvidas,*®? razéo pela qual explicita a importancia
do disposto no artigo 44 do RI, ante a necessidade do conhecimento dos dados

estatisticos brasileiros pela comunidade cientifica e pela sociedade em geral.

O CONCEA, em julho de 2010, editou a sua primeira Resolucéo
Normativa que dispde sobre a instalaco e o funcionamento das Comissées de Etica
no Uso de Animais (CEUAs)®®® e, em final de outubro de 2010, findou disponivel o
sistema para Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico de Animais (CIUCA), sendo
editada a Portaria n® 870/2010"*¥ do MCT que determinou as suas respectivas
atribuigbes. No sitio oficial do MCT, na &rea tematica do CONCEA, esta disponivel
informacdes sobre os seus membros; calendario; pautas e atas das reunibes;

deliberacdes do CONCEA; e Pareceres da Consultoria Juridica.®*®
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A Lei, no seu artigo 22, estipula o prazo de 90 dias, ap0s a sua
regulamentacao, para que as instituicbes criem os CEUASs, e de cinco anos, a partir
da sua publicacéo, para que se adaptem ao disposto pelo CONCEA ao concernente

a normatizacao dos centros de criacéo, biotérios e laboratérios.®”

5.3 O posicionamento do Poder Judiciério brasileiro

O tema da utilizacdo de animais em pesquisa foi objeto de analise pelo
Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo apenas no que concerne a vivissecc¢ao,
em virtude de ac¢des civis publicas propostas pelo Ministério Publico na Comarca de

Séo José dos Campos:

a) acao julgada procedente em face da Prefeitura Municipal de Sdo José
dos Campos para que quatro cdes nao fossem utilizados para vivisseccao pelo
Hospital Municipal no Curso de Suporte Avancado de Vida no Trauma, pois
entendeu o judiciario que ndao houve o cumprimento do requisito determinado na Lei
Federal n° 6.638/79, no que diz respeito a permanéncia dos animais por mais de
quinze dias em biotério legalmente autorizado (artigo 3°, inciso 1V). Desse modo,
determinou que os caes permanecessem no Centro de Controle de Zoonoses para
destinacdo adequada. No curso do processo a Prefeitura informou que mantera a
realizacdo do referido curso em virtude das experiéncias com animais no Hospital se
realizarem em prédio adequado, separado das areas de atendimento as pessoas,
sem risco de contagios, e que, doravante, 0s animais destinados a vivissec¢ao seréao

obtidos em biotérios legalizados;*%®

b) visando coibir a pratica de vivissecc¢ao pela Faculdade de Odontologia
da Universidade Estadual Paulista, em virtude de haver a possibilidade da adocéao
de técnicas alternativas. O Tribunal de Justica se pronunciou no sentido que nao
houve a comprovacdo da realizagdo de atividades cientificas em detrimento da
incolumidade fisica e psiquica dos animais submetidos a guarda e utilizacdo da

faculdade, indeferindo, desde o inicio, a ac&o civil ptblica;**”
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c) contra a empresa responsavel pelo Curso de Suporte Avancado de
Vida no Trauma, que realizava experimentos de traumatologia em cées. O processo
resultou em acordo judicial no qual a empresa comprometeu-se em Seus Cursos a
nao mais utilizar animais em procedimentos experimentais que lhes causem lesdes
fisicas, dor, sofrimento ou morte, ainda que anestesiados, seja em estabelecimentos

publicos ou privados de S&o José dos Campos.®%®

Em outros julgamentos, néo relacionados diretamente a experimentacao
animal, varios Tribunais de Justica se pronunciaram no sentido de coibir a pratica de
maus-tratos aos animais. Dessa forma, com fundamento em uma interpretacao
extensiva,**® também é proibida a pratica de maus-tratos contra animais utilizados
em pesquisas, conforme preceitua o artigo 225, paragrafo 1° inciso VII, da

Constituicao Federal:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente

equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia
gualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o
dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras
geracoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder
Publico:

[...]

VII - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as préticas
gue coloquem em risco sua funcéo ecoldgica, provogquem a extingédo
de espécies ou submetam os animais a crueldade.®”

O Supremo Tribunal Federal (STF) é a corte maxima brasileira, Gltima
instancia juridica, responsavel pela defesa e protecdo do texto da Constituicdo

Federal.*39

Nesse contexto, analisa a matéria exclusivamente sob o prisma
constitucional, e nos julgamentos realizados firmou entendimento que nos principios
da Carta Magna em vigor ha o reconhecimento da necessidade de impedir a pratica
de maus-tratos aos animais, em detrimento da suposta defesa da manifestacao
cultural, prolatando decisao judicial no sentido de que os animais nao seréo tratados
com crueldade pelo mero prazer e satisfacdo dos seres humanos, em especial na

chamada farra do boi®? e na briga de galo.®% 133 134

Outros julgados dos Tribunais brasileiros dispéem sobre direito dos

animais de nao sofrerem maus-tratos;(135) referindo-se ao reconhecimento da
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possibilidade de interdicdo dos zoolégicos,**® dos ambientes circenses,™” e de
rodeios,™*® quando o tratamento oferecido aos animais for precario ou houver maus-
tratos; a impossibilidade da utilizacdo de métodos cruéis para o exterminio de
animais apreendidos nas ruas das cidades;™® 49 e a possibilidade de controle pelo

Poder Judiciario quando as condi¢des do canil municipal forem precérias.

As Cortes Estaduais, por seu turno, analisando a matéria, basearam suas
decisbes no artigo 225, paragrafo 1°, inciso VII, da Constituicdo Federal e no artigo
3° do Decreto-Lei n°® 24.645/1934, para defender a condicdo dos animais de serem
bem-tratados; de habitarem em locais com condi¢cdes salubres, sob pena de
interdicdo do estabelecimento; e de serem sacrificados por meios indolores em

respeito a serem capaz de sentir dor.

Outra matéria que orbita o tema da experimentacdo animal foi a busca no
judiciario, por alunos do curso de graduacao de ciéncias biologicas, do direito de se
recusarem em realizar a vivissecagcao, fundamentando seus pedidos na tese de
escusa ou objecao de consciéncia,**? * baseando seus pedidos no artigo 5°, incisos

VI e VIII, da Constituicdo Federal.®® X

Da liberdade de consciéncia, de crenca religiosa e de convicgdo
filosdéficas deriva do direito individual de escusa de consciéncia, ou
seja, o direito de recusar prestar determinadas imposicfes que
contrariem as conviccdes religiosas ou filoséficas do interessado.®*®

Em um primeiro momento a tese da escusa de consciéncia foi aceita
pelos juizes, mas em julgamentos posteriores, realizados por 6rgdos colegiados, 0s

respectivos Tribunais Regionais Federais reverteram as decisdes iniciais,

*'" A possibilidade de escusa de consciéncia figurava presente no PL n° 1.691/2003. Entretanto,
durante o seu tramite legislativo, a CCJC proferiu parecer entendendo que a clausula de escusa de
consciéncia configura-se antijuridica. Fundamentou-se na premissa de que se uma pessoa ingressa
conscientemente em instituicdo que utiliza animais em experimentos cientificos, ndo podera
posteriormente valer-se da clausula de escusa de consciéncia para se negar a realizar determinado
procedimento ou protocolo de pesquisa.

X Art. 501...]

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre exercicio dos cultos
religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e as suas liturgias;

[...]

VIl - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenga religiosa ou de conviccao filosofica ou
politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos imposta e recusar-se a cumprir
prestacéo alternativa, fixada em lei;
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entendendo que é poder discricionario das Universidades Federais elaborarem os

seus curriculos estudantis com objetivo de formar profissionais capacitados.4* 4%

Uma perspectiva sistematica demonstra que o Poder Judiciario posiciona-
se no sentido de chancelar a experimentacdo animal, desde que obedecidos ou
preenchido o0s requisitos existentes nos proprios diplomas legais referentes a

matéria. Ademais,

Um predmbulo tal qual o exposto, passivel de ser encontrado em
todas as Constituicdes democraticas redigidas nos ultimos séculos,
nao contempla sendo o interesse dos seres humanos,
representados, no ideal democratico, como cidadaos, compreendidos
nesse conceito apenas os seres dotados, potencial ou efetivamente,
de razdo. A eles, tdo somente, refere-se o0 respeito a liberdade,
igualg%c)ie, dignidade e autonomia para a conducdo da propria
vida.

Nesse contexto, as decisfes do Poder Judiciario, a quem cabe interpretar
as leis,**” reproduz ou reflete o antropocentrismo presente no préprio sistema

regulatorio da matéria.
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6 DO APORTE ETICO EM RELACAO A EXPERIMENTAGCAO ANIMAL

De fato, a natureza morta ndo serve ao homem. A utilizagdo dos recursos naturais,
inteligentemente realizada, deve subordinar-se aos principios maiores de uma vida digna, em
que o interesse econdmico cego nao prevaleca sobre o interesse comum da sobrevivéncia da
humanidade e do préprio planeta. (Milaré E. Direito do ambiente: doutrina, pratica,
jurisprudéncia, glossério. 2a. ed. Sdo Paulo: RT, 2001. p. 41)

6.1 A argumentacao de Peter Singer

O filésofo Peter Singer construiu a tese da igual consideracdo de
interesses para com o0s animais, fundamentado no fato de que reconhecidamente os
mesmos possuem a capacidade de sentir dor e “se um ser sofre, ndo pode haver

nenhuma justificativa de ordem moral para nos recusarmos a leva esse sofrimento

em consideracdo”.®® Ou seja, os animais experimentam sensorial ou

emocionalmente um sofrimento caracterizado como desagradavel, almejando o seu
fim.%*® Como fundamento para sua argumentacéo, cita o jurista e fildsofo Jeremy

Bentham:

Talvez chegue o dia em que o restante da criagdo animal venha a
adquirir os direitos dos quais jamais poderiam ter sido privados, a
nao ser pela tirania. Os franceses ja descobriram que o escuro da
pele ndo é motivo para que um ser humano seja abandonado,
irreparavelmente, aos caprichos de um torturador. E possivel que
algum dia se reconheca que o numero de pernas, a vilosidade da
pele ou a terminacdo do os sacrum sdo motivos igualmente
insuficientes para se abandonar um ser sensivel ao mesmo destino.
O que mais deveria tracar a linha do insuperavel? A faculdade da
razdo, ou, talvez, a capacidade de falar? Mas, para |4 de toda
comparacgdo possivel, um cavalo ou um céo adultos sdo muito mais
racionais, além de bem mais sociaveis, do que um bebé de um dia,
uma semana, ou até mesmo de um més. Imaginemos, porém, que as
coisas ndo fossem assim; que importancia teria tal fato? A questéo
ndo é saber se sao capazes de raciocinar, ou se conseguem falar,
mas sim, se s&o passives de sofrimento.®*?

Aponta que embora 0s animais ndo possam expressar que sentem dor
por meio de palavras, podem expressar esse desconforto de outras formas, assim

como o ser humano consegue reconhecer um bebé sentido dor, mesmo que o bebé
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ndo fale, mas compreende-se o0 que ele esti sentido pelo seu comportamento e
postura corporal. Ademais, a estrutura cerebral dos animais, em especial das aves e
mamiferos, é bastante similar a dos seres humanos, tornando provavel que a
sensacdo de dor experimentada por estes animais seja igual a dos seres
humanos.™* Na Gra-Bretanha, trés diferentes corpos governamentais de cientistas
reconheceram o fato que os animais sentem dor. Entdo, assim como os humanos,
0s animais reconhecidamente possuem a capacidade de sentir dor. Destaque-se
também que chimpanzés adultos, cdes, porcos e membros de muitas outras
espécies possuem maior capacidade, em relacdo as pessoas com deficiéncias ou
danos cerebrais, de serem autoconscientes e desenvolverem quaisquer outras
atividades que poderiam ser razoavelmente consideradas como as que conferem

valor a vida humana em detrimento a vida animal.®®

Todavia, mesmo depois de reconhecida a capacidade dos animais de
sentirem dor, milhdes de espécimes sdo utilizados em experimentos cientificos que
nao contribuem de maneira relevante para pesquisas biomédicas; sao utilizados em
pesquisas com fins comerciais, tais como o0 desenvolvimento de cosméticos,
xampus, géneros alimenticios e demais produtos ndo essenciais para a
sobrevivéncia humana, e no desenvolvimento de novas drogas para doencas

comuns e ja devidamente tratadas.

Quando os experimentos podem ser incluidos na categoria “médica”,
inclinamo-nos a pensar que qualquer sofrimento envolvido deve
justificar-se, porque a pesquisa esta contribuindo para o alivio do
sofrimento. Mas, ja vimos que os testes de drogas terapéuticas sao
motivados menos pelo desejo de maximizar o bem de todos do que
pelo desejo de lucrar o maximo. O amplo rétulo de “pesquisa médica”
também pode ser usado para encobrir pesquisas motivadas por mera
curiosidade intelectual. Essa curiosidade pode ser aceitavel como
parte de uma busca basica de conhecimento, quando nao envolve
sofrimento, mas ndo deveria ser tolerada, caso provoque dor. Com
muita frequéncia, também, pesquisas médicas basicas arrastam-se
por décadas e a maioria delas mostra-se, em longo prazo,
completamente in(til. %

O filésofo utiliza o termo especismo para, em analogia ao termo racismo,
designar aqueles que dao precedéncia aos interesses da sua prépria espécie em
detrimento das demais. Reconhece o fato de se posicionar favoravel a utilizacao de

um animal em experiéncia para salvar milhares de vidas humanas, mas apenas se o
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mesmo argumento for valido para se realizar a mesma experiéncia com um ser
humano o6rfdo com lesdes cerebrais graves e irreversiveis, pois, caso contrério,
estaria configurado um ato especista. Discorre que, na pratica, a maioria dos seres
humanos é especista, pois o cidaddo comum permite ou se omite sobre praticas
cruéis em outras espécies desde que garantidas, por tais praticas, os interesses

mais superficiais da prépria espécie, a humana.®4% 19

Embora reconheca que alguns avangcos do conhecimento ndo seriam
obtidos de forma tdo célere se ndo fosse a pratica da experimentacdo animal,
citando como exemplos de avancos relevantes para a humanidade a descoberta da
circulacdo sanguinea, da insulina e sua relagdo com a diabetes, avan¢cos no campo
das doencas cardiacas, do sistema imune e no transplante de érgdos, ao fim,

anuncia que:

A exploragdo de animais de laboratorio é parte do problema mais
amplo do especismo e é improvavel que seja eliminada de todo até
gue até que o proprio especismo o seja. Certamente um dia, porém,
os filhos de nossos filhos, ao lerem sobre o que era feito nos
laboratorios no século XX, terdo a mesma sensacdo de horror e
incredulidade perante o que pessoas, tdo civilizadas em outras
areas, puderam fazer, como o que sentimos quando lemos sobre as
atrocidades cometidas nas arenas pelos gladiadores romanos ou no
comércio de escravos no século XVII1.?

O livro Libertacdo Animal de Peter Singer é considerado “[...] a pedra de
toque que intensificou os movimentos em defesa dos animais na atualidade”.*® No
mesmo sentido € o entendimento exposto por Carlos Naconecy ao asseverar que
“Peter Singer é reconhecidamente o fundador filoséfico e o mais influente defensor
das preocupacdes éticas atuais em favor dos animais, expostas principalmente nas

obras Libertacdo Animal e Etica Pratica”.*®

Entretanto, ha argumentos muito mais amplos que os de Peter Singer no
sentido que ndo apenas 0s seres sencientes, mas todos os seres vivos devem ter
seus interesses postos em consideracdo e em analise, incluindo nesse rol néo
somente 0s animais, mas também as plantas. Os interesses seriam analisados em
termos de desejos, necessidades, objetivos e metas. Um vegetal, por exemplo, teria

o interesse de ter acesso ao sol, &gua e nutrientes para poder se desenvolver.>%
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Por sua vez, Tom Regan traz o debate para seara juridica, defendendo a
tese que os animais possuem direitos, sdo agentes morais e, portanto, deve ser
abolida qualquer pratica que os cause dor ou dano.**? Argumento que embora no
passado tenha sido marginalizado e rejeitado como absurdo, hoje € cada vez mais
aceito, tem sido amplamente debatido e, inclusive, incorporado juridicamente por
alguns paises,®* 1% 1% em que pese o “fato do conceito de ‘direito’ utilizado ser
confuso e gerar um debate permanente mesmo quando a referéncia é feita”.*®

Algumas criticas e questionamentos existentes em relacdo a
argumentagdo de Peter Singer s&o: a existéncia de questbes teoricamente
insolaveis, como a forma de valorar a dor ou a morte de alguns animais em
comparacdo com possiveis futuros beneficios para o0s seres humanos; a
discordancia entre os proprios filésofos no discurso que envolve o tratamento que
devera ser dado aos animais;**® inexisténcia da tentativa de construir uma ponte
entre a tese da igual consideracdo de interesses e a dos “direitos” dos animais;**”
impossibilidade de mensurar a reivindicacdo dos animais de ndo sofrerem um dano
grave com a dos seres humanos de ndo sofrerem um dano mais ameno; e o fato da

realidade moral ser mais caética e complexa do que as teorias retratam.®*®

6.2 Outras contribuicdes para o debate

Para H. Tristam Engelhardt Jr., os animais utilizados em pesquisa, ap6s o
reconhecimento do seu sofrimento, também devem ser vistos sob o prisma da
responsabilidade e da beneficéncia para com os outros seres.*>® Portanto, deve-se
utilizar, nos animais de pesquisa, procedimentos que visem minimizar ou controlar a
dor, e ndo empregar substancias que possuem objetivo meramente de impedir que
os animais ndo demonstrem a dor sofrida. Logo, deve-se afastar a impresséao de que
os animais, dependendo da espécie e da finalidade, podem ser usados para

qualquer fim. 6%

Ademais, nem todo conhecimento adquirido a partir de experimentagcdes

com animais pode ser aplicado ao homem e nem tudo o que é tecnicamente
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7

passivel de realizacdo é eticamente permitido executar. A comunidade cientifica
reconhece que 0s animais tém consciéncia e memoria, sofrem, sentem dor, tém
medo, ndo estdo nos laboratdrios por livre e espontanea vontade e tém direito a
vida. Por isso, estes seres devem ser respeitados e utilizados racionalmente, isto €,
as pesquisas devem dispor do menor numero possivel de animais, poupando-os, ao
maximo, do sofrimento.®

Ronald Dworkin, por seu turno, expressa que 0s seres humanos sao
importantes, mas os animais também o sdo, a vida de um espécime utilizado em
pesquisas tem um valor intrinseco, pelo simples fato de tratar-se de um ser vivo com
direito a vida, e também possui um valor instrumental, na medida em que sua vida é
de grande valia para o desenvolvimento da pesquisa e para a obtencdo dos
resultados que se refletirdo na melhoria da qualidade de vida dos seres

humanos. 6V

Todavia, para se reconhecer o valor intrinseco dos animais é necesséria a
mudanca dos valores antropocéntricos, segundo 0s quais 0s humanos estdo a parte
da natureza, e essa possui apenas valor instrumental. A alteracdo desse paradigma
envolve a aproximacdo com a ecologia profunda que reconhece que todos os seres
vivos compdem o meio ambiente e fazem parte de uma rede de fendmenos
essencialmente interconectados e interdependentes.** E mais: “uma ética em favor
dos animais ndo €, em principio, uma ética contra a humanidade, ja que ela apenas

exige a consideracao e tratamento iguais de ambos”.14®)

6.3 Do aporte ético no sistema regulatério brasileiro

Em virtude das atrocidades ocorridas nas pesquisas envolvendo seres
humanos, o Cdédigo de Nuremberg e a Declaragdo de Helsinque, visando coibir
essas condutas reprovaveis, determinaram que os estudos em que houvesse seres
humanos como sujeitos de pesquisa devem ser precedidos pela fase pré-clinica com
a utilizacdo de modelos celulares, teciduais e animais. Ocorre que a divulgacao de

imagens expondo o tratamento degradante dado aos animais nos laboratorios
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resultaram em discussdes e questionamentos éticos sobre a moralidade das
|.(65)

pesquisas em gera

No tocante ao Brasil, o Conselho Nacional de Saude (CNS), o6rgao
vinculado ao Ministério da Saude (MS), através da sua Resolucdo n® 196/1996,
instituiu diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos. Determinou que as instituicbes nas quais se realizassem pesquisas
envolvendo seres humanos deverdo constituir pelo menos um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), ao qual toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
submetida. E instituiu também a Comissdo Nacional de FEtica em Pesquisa
(CONEP), instancia colegiada e independente, embora, vinculada ao CNS, cujas

atribuicdes sdo de natureza consultiva, deliberativa, normativa e recursal.*¢®

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPS) assistem os pesquisadores na
adequacao dos projetos propostos, bem como observam o0s protocolos e as
condicbes a que os animais sdo expostos, atuando de forma independente,
competente, transparente e plural. E de sua alcada ofertar parecer sobre a
necessidade e as condicbes da realizacdo da pesquisa, assim como realizar o
monitoramento durante todo o seu desenvolvimento.® A nova legislacéo brasileira
vigente instituiu as Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs) para assistirem
0s pesquisadores na adequacao dos projetos que envolvam animais, possuindo
caracteristicas similares as dos CEPs. Mencione-se que 0 primeiro pais a criar
Comités de Etica em Pesquisa com Animais foi a Suécia em 1979, os Estados
Unidos constituiram o seu primeiro comité em 1984, e o Brasil, por sua vez,

constituiu seus comités a partir da década de 90.16* 165

Os proprios CEPs, na sua atuacdo e constituicdo, também sdo alvos de
criticas que podem ser extensivas aos CEUAs. Algumas criticas referem-se ao fato
dos comités ou comissdes atuarem como entes que visam a legitimacdo da
utilizacao de experimentacao animal, desde que os protocolos sejam conduzidos da
melhor forma possivel, ou seja, conduzidos visando a reducdo da utilizacdo de
espécimes, da dor e do sofrimento infligido. Outro argumento levantado orienta-se
no sentido que os comités ou comissbes ndo teriam capacidade técnica para

adentrarem no meérito em si do projeto de pesquisa e, portanto, sua atuacao estaria
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reduzida. No que concerne a constituicdo e decisao final ha grande divergéncia, pois
0S comités ou comissdes sdo 0Orgdos plurais, compostos por membros da
comunidade cientifica e da sociedade civil, mas a prevaléncia dos argumentos, e
consequente responsabilidade, de um ou de outro grupo gera intenso dissenso,
inclusive dentro do préprio grupo cujos argumentos prevaleceram. Ainda pode
ocorrer uma polarizagdo em relagdo aos interesses institucionais ou cientificos
resultando preponderancia de membros institucionais e cientista, ocasionando uma

atmosfera intimidante para os membros da sociedade civil." 166167

Com base na Resolucdo n® 196/1996, do Conselho Nacional de Saude
(CNS), houve a implantacdo do sistema de CEPs no Brasil, coordenado pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). A cada ano, os projetos
captados no sistema aumentaram progressivamente, espelhando um
desenvolvimento linear do sistema de CEPs e um incremento nas atividades de
pesquisa no pais. As pesquisas que mais aumentaram em volume, nos ultimos anos,
foram as patrocinadas pela industria farmacéutica e as relacionadas a area de
genética humana. Até o més de junho de 2009, existiam 598 CEPs registrados no
CNS, que se relacionam a todos os ramos de pesquisa, e ndo especificamente as
que envolviam a utilizacdo de animais.®®® Apds a Lei n° 11.794/2008 os
experimentos envolvendo animais serdo captados pelo sistema de Cadastro das
Instituicdes de Uso Cientifico de Animais (CIUCA), coordenado pelo CONCEA.®?

A revogada Lei n° 6.638/1979 nado previu a criacdo de comités ou
comissdes e apenas albergou no corpo do seu texto o conceito da reducdo do
sofrimento infligido aos animais ao estabelecer que a vivissec¢ado é proibida sem o
uso de anestesia e ao determinar a pratica de cuidados especiais com 0s animais,

embora o conceito dos “3Rs” tenha sido proposto em 1959:

Art. 3° - A vivissecgdo nao sera permitida:

I. sem o0 emprego de anestesia;

[...]

Art. 4° - O animal s6 podera ser submetido as intervenctes
recomendadas nos protocolos das experiéncias que constituem a
pesquisa ou 0s programas de aprendizagem cirlrgicos, quando,
durante ou ap6s a vivissec¢do, receber cuidados especiais.®
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Por outro lado, a Lei n° 11.794/2008 estabeleceu a criagdo das
Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAS) e claramente incorporou, ainda que

de forma implicita, os principios dos “3Rs” nos seus dispositivos:

Art. 3° Para as finalidades desta Lei entende-se por:

[...]

IV — morte por meios humanitérios: a morte de um animal em
condicbes que envolvam, segundo as espécies, um minimo de
sofrimento fisico ou mental.

[...]

Art. 5° Compete ao CONCEA:

[...]

Il = monitorar e avaliar a introducdo de técnicas alternativas que
substituam a utilizacdo de animais em ensino e pesquisa;

[...]

Art. 14. O animal s6 podera ser submetido as intervencdes
recomendadas nos protocolos dos experimentos que constituem a
pesquisa ou programa de aprendizado quando, antes, durante e
ap6s o0 experimento, receber -cuidados especiais, conforme
estabelecido pelo CONCEA.

§ 1° O animal sera submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia as
prescricdes pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sempre que, encerrado o
experimento ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente
recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer intenso
sofrimento.

[...]

§ 3° Sempre que possivel, as praticas de ensino deverao ser
fotografadas, filmadas ou gravadas, de forma a permitir sua
reproducdo para ilustracdo de préaticas futuras, evitando-se a
repeticdo desnecessaria de procedimentos didaticos com animais.

§ 4° O numero de animais a serem utilizados para a execucao de um
projeto e o tempo de duracdo de cada experimento sera 0 minimo
indispensavel para produzir o resultado conclusivo, poupando-se, ao
maximo, o animal de sofrimento.

§ 5° Experimentos que possam causar dor ou angustia desenvolver-
se-80 sob sedacédo, analgesia ou anestesia adequadas.

[...]

8§ 9° Em programa de ensino, sempre que forem empregados
procedimentos traumaticos, varios procedimentos poderdo ser
realizados num mesmo animal, desde que todos sejam executados
durante a vigéncia de um Unico anestésico e que o animal seja
sacrificado antes de recobrar a consciéncia.®”

O COBEA também incorporou aos seus nortes éticos o conceito dos

“3Rs”: substitui¢cao (artigo 1V), redugéo (artigos IV e V) e refinamento (artigos V e VI):

Artigo IV - Os animais selecionados para um experimento devem ser
de espécie e qualidade apropriadas e apresentar boas condi¢des de
saude, utilizando-se o numero minimo necessario para se obter
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resultados validos. Ter em mente a utlizacdo de métodos
alternativos tais como modelos matematicos, simulacdo por
computador e sistemas biolégicos "in vitro";

Artigo V - E imperativo que se utilizem os animais de maneira
adequada, incluindo ai evitar o desconforto, angustia e dor. Os
investigadores devem considerar que os processos determinantes de
dor ou angustia em seres humanos causam 0 mesmo em outras
espécies, a ndo ser que o contrario tenha se demonstrado;

Artigo VI - Todos os procedimentos com animais, que possam causar
dor ou angustia, precisam se desenvolver com sedacgdo, analgesia
ou anestesia adequadas. Atos cirurgicos ou outros atos dolorosos
nao podem se implementar em animais ndo anestesiados e que
estejam apenas paralisados por agentes quimicos e/ou fisicos;®

Embora o Brasil ndo possuisse um sistema de comités especificos para a
utilizacao de animais em pesquisas, ja se norteava, de forma timida, pelos principios
dos “3Rs”, sendo alguns dos protocolos de pesquisa analisados pelo sistema
CEP/CONEP. Atualmente, h4 um sistema proprio para analisar os protocolos nas
pesquisas em que haja a utilizagdo de animais, os CEUAs vinculados ao CONCEA,
gerando um sistema mais especializado e refinado, quando da analise da
observancia dos conceitos dos “3Rs” e do bem-estar animal, posicionando-se, em
tese, como um comité mais preparado em termos de conhecimento cientifico para

ofertar parecer, tanto em questdes metodoldgicas quanto éticas.

A Resolugéo n° 196/1996 do CNS estabelece ainda, como exigéncia para
as pesquisas envolvendo seres humanos, a experimentacao prévia em laboratorios,

animais ou em outros dados cientificos:

1.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo
seres humanos devera observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e com
possibilidades concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em
laboratdrios, animais ou em outros fatos cientificos; %

Por meio da Resolucdo n° 251/1997, o CNS regulamentou as normas de
pesquisa envolvendo seres humanos, no que concerne a pesquisa com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos, ratificando o entendimento
da necessidade de testes em animais na fase pré-clinica.“*® No mesmo sentido, a
Instrucdo Normativa n° 9/1999, da Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca

(CTNBI0), que regula normas para intervencéo genética em seres humanos:
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4.2. Delineamento Experimental, Riscos e Beneficios Antecipados
[...]

4.2.2. Estudos Pré-Clinicos, Incluindo Estudos para Levantamento de
Riscos

Descreva resultados de experimentos em culturas de células ou
animais experimentais que demonstrem a seguranca, eficacia e
viabilidade dos procedimentos propostos. Explique porque o modelo
experimental escolhido € o mais apropriado.

[...]

4.2.2.2.1. Quais modelos de cultura de tecidos e de animais
experimentais foram usados em estudos laboratoriais para avaliar a
eficiéncia in vitro e in vivo do sistema de transferéncia génica? Quais
as similaridades e diferencas destes modelos em comparacdo com a
proposta de transferéncia génica para humanos?

[...]

4.2.2.3.5. O protocolo de transferéncia génica para humanos foi
testado em primatas ndo-humanos ou outros animais de laboratério?
Especificamente, ha alguma evidéncia de recombinacdo do vetor
retroviral com retrovirus enddgenos ou outras seqiiéncias virais
presentes nestes animais?

4.2.2.4. Sistemas de Transferéncia Génica N&o-Retrovirais

4.2.2.4.1. Quais experimentos em animais foram realizados para
determinar se ha risco de consequéncias indesejadas ou deletérias
do protocolo de terapia génica (incluindo inser¢cdo de DNA em células
ndo-alvo, especialmente células germinativas)? Por quanto tempo
foram os animais estudados pds o tratamento? Quais outros estudos
de biosseguranca foram realizados?""®

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em razdo dos
acordos multilaterais de constituicdo do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL),
editou a Resolucdo n° 129/1996, com o escopo de proteger e resguardar os direitos
dos seres humanos envolvidos em estudos de farmacologia clinica. A Resolucéo
aprovou os documentos Guia de Boas Praticas de Pesquisa Clinica e Glossério que
reiteram o posicionamento quanto a necessidade de testes envolvendo animais na
fase pré-clinica da pesquisa.™

O Conselho Federal de Medicina (CFM) que adotou a Declaracdo de
Helsinque como guia norteador, através da sua Resolugédo n° 671/1975, determinou
gue a pesquisa clinica deve ser realizada com medicamentos que a confiabilidade e
reputagcdo provenham também dos resultados da experimentacdo animal.*"? A
Resolugdo n° 1.098/1983 ratificou 0 entendimento que a pesquisa biomédica deve
ser precedida e basear-se em experimentacdo animal. E, na sua introducéo,
destacou a necessidade de cuidados especiais quanto ao bem-estar dos animais

envolvidos nos experimentos:
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Deve ser tomado um cuidado especial na conducdo de pesquisa que
possa afetar o meio ambiente e ainda o bem estar dos animais
utilizados para a pesquisa deve ser respeito.

[...]

1 - A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos deve estar
conforme os principios cientificos geralmente aceitos e deve basear-
se em experiéncias de laboratério e com animais, adequadamente
desenvolvida assim como em um conhecimento profundo da
literatura cientifica.“"®

A Lei 11.794/2008 também pauta-se no sentido de preservar o bem-estar

dos animais, evitar a dor, o sofrimento e a utilizacdo desnecessaria de animais:

Art. 14. O animal s6 podera ser submetido as intervencdes
recomendadas nos protocolos dos experimentos que constituem a
pesquisa ou programa de aprendizado quando, antes, durante e
apoés 0 experimento, receber cuidados especiais, conforme
estabelecido pelo CONCEA.

§ 1° O animal sera submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia as
prescricbes pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sempre que, encerrado o
experimento ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente
recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer intenso
sofrimento.

8§ 2° Excepcionalmente, quando o0s animais utilizados em
experiéncias ou demonstracdes ndo forem submetidos a eutanasia,
poderdo sair do biotério apés a intervencao, ouvida a respectiva
CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranca, desde que
destinados a pessoas idéneas ou entidades protetoras de animais
devidamente legalizadas, que por eles queiram responsabilizar-se.

8§ 3° Sempre que possivel, as praticas de ensino deverdo ser
fotografadas, filmadas ou gravadas, de forma a permitir sua
reproducdo para ilustracdo de préaticas futuras, evitando-se a
repeticdo desnecessaria de procedimentos didaticos com animais.

§ 4° O numero de animais a serem utilizados para a execucao de um
projeto e o tempo de duracdo de cada experimento sera 0 minimo
indispensavel para produzir o resultado conclusivo, poupando-se, ao
maximo, o animal de sofrimento.

§ 5° Experimentos que possam causar dor ou angustia desenvolver-
se-80 sob sedacédo, analgesia ou anestesia adequadas.

§ 6° Experimentos cujo objetivo seja o0 estudo dos processos
relacionados a dor e a angustia exigem autorizacdo especifica da
CEUA, em obediéncia a normas estabelecidas pelo CONCEA.

§ 7° E vedado o uso de blogueadores neuromusculares ou de
relaxantes musculares em substituicdo a substancias sedativas,
analgésicas ou anestésicas.

§ 8° E vedada a reutilizacdo do mesmo animal depois de alcancado o
objetivo principal do projeto de pesquisa.

8§ 9° Em programa de ensino, sempre que forem empregados
procedimentos traumaticos, varios procedimentos poderdo ser
realizados num mesmo animal, desde que todos sejam executados
durante a vigéncia de um Unico anestésico e que o animal seja
sacrificado antes de recobrar a consciéncia.®”
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Algumas indaga¢cbes que surgem sd8o0 se 0 reconhecimento da
necessidade da observacdo do bem-estar animal est4 presente na regulamentacao
brasileira como um elemento norteador ético ou como um instrumento legitimador da
pratica da experimentacdo animal? Ha o reconhecimento dos interesses dos animais
sencientes ou ha a necessidade de obtencdo de dados cientificos sem a

interferéncia da variavel estresse? Posto que

um minimo de conhecimentos basicos sobre cuidados na
preservagdo das espécies é essencial para o bom andamento das
pesquisas. Submeter animais ao estresse (barulho, trocas constantes
de gaiolas, iluminacgdo excessiva, mudancas bruscas de temperatura,
superpopulacdo) pode resultar em canibalismo, alteragdes do ciclo
circadiano, hormonais ou comportamentais capazes de introduzir
vieses e prejudicar a afericdo e interpretagdo dos resultados obtidos.
Cuidados com a alimentacdo também sao relevantes. O cobaio e
alguns primatas nédo sintetizam vitamina C. Logo, torna-se
indispenséavel a oferta de folhas/vegetais, ou da referida vitamina
diluida na agua ingerida (ad libitum). Além disto, a acidificacdo do pH
inibe o crescimento bacteriano na agua.®

Dessa forma, o tratamento dado aos animais utilizados na pesquisa
possui realmente um carater beneficente, de consideracdo de interesses, ou é
apenas uma faceta do antropocentrismo e do comportamento especista, na medida

em que evitar a dor e o sofrimento desnhecessarios tem também o carater de

legitimar os resultados cientificos obtidos? Uma vez que

para o pesquisador, € muito importante manter em bom estado todos
0s animais nao-humanos envolvidos em uma pesquisa, ja que o
estresse, a dor ou 0 maltrato podem ocasionar respostas invalidas
nos testes e, por conseguinte, obstruir os objetivos da pesquisa.™®

A regulamentacéo brasileira claramente é influenciada pelos documentos
internacionais relacionados a utilizagcdo de animais em pesquisas, ponto que esta,
inclusive, explicitado na prépria justificativa do PL que resultou na Lei 11.794/2008
(Lei Arouca). Na citada justificativa ha o reconhecimento da experimentagdo animal
como essencial para o avanco cientifico e da elaboracdo de produtos de uso
biomédico, visando o texto legal ser um elemento de consenso entre 0S grupos

favoraveis e 0s grupos contrarios ao uso de animais.®” "+ 179

Ha uma evidente influéncia do aporte dos “3Rs”, reconhecido nos nortes

de substituicdo e reducdo dos espécimes utilizados e no sentido de haver um maior
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refinamento da pesquisa, assim como na manuteng&do do bem-estar animal. Existe a
interface unicamente no ponto do reconhecimento de ndo causar dor ou sofrimento
aos animais com o discurso do filésofo Peter Singer, mantendo, em alinhamento
com os documentos internacionais, uma postura antropocéntrica e especista e,
nestes termos, ndo ocorre um ponto de convergéncia com a proposta de Tom
Regan. A legislacédo alinha-se aos pensadores, como H. Tristam Engelhardt Jr. e
Ronald Dworkin, que se posicionam no sentido da manutencédo da utilizacdo de
animais, mas asseverando a obrigatoriedade de praticas benevolentes e o
reconhecimento do valor (intrinseco e instrumental) dos espécimes participantes das

pesquisas.

Diante do exposto, e do momento histérico de fase de implantacdo do
sistema regulatorio existente na Lei n° 11.794/2008, que inegavelmente se
apresenta como um avanco legislativo em face da entdo existéncia de um vazio
legislativo, de que forma se dard o cumprimento e interpretacdo da norma, e da
interpretacdo das informacfes produzidas a partir do CONCEA, certamente serao
objeto de analise e discussdes éticas sobre a experimentacdo animal no Brasil, que
podera resultar em uma estrutura de auto-aperfeicoamento e constante evolucdo do

tema no territério brasileiro.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Sobretudo, ndo concluir. Resistir a tentacdo da Ultima palavra, esse traco feito no final das
paginas acumuladas. Rejeitar esse desejo de encerramento que tranquiliza, julgando tudo reunir.
[...] N&o, ndo é preciso concluir. E preciso, pelo contréario, abrir o circulo: ei-lo tornado em espiral
e turbilhdo, circularidade em movimento como a proépria vida e as idéias. (Ost F. A natureza a
margem da lei: a ecologia a prova do direito. Lisboa: Instituto Piaget, 1995. p. 389)

Ao analisar o tema da experimentacdo animal perpassa-se
necessariamente por uma abordagem histérica da dominacdo do ser humano sobre
a natureza, culminando com a crescente utilizacdo de animais em pesquisas devido
ao desenvolvimento cientifico. Os avancos cientificos obtidos em virtude da
experimentacdo animal sdo paralelos ao avanco da prépria ciéncia biomédica, em
gue pese nem todos os resultados obtidos em animais poderem ser extrapolados

para 0S seres humanos.

Por sua vez, os debates éticos sobre a experimentacdo animal englobam
posicionamentos tedricos e politicos que vao desde a reducéo do sofrimento infligido
até a total e irrestrita proibicdo do uso de animais em pesquisa. A grande referéncia
conceitual no tocante a experimentacdo animal, adotada pela comunidade cientifica,
foi a proposta por W. M. S. Russel e R. L. Burch, em seu livro The Principles of
Humane Experimental Technique, que estabeleceu o conceito dos “3Rs”:

replacement (substituicdo), reduction (reducéo) e refinement (refinamento).

Embora a regulamentacdo da experimentacdo animal inicie-se em 1882
com o British Anticruelty Act, no Brasil, apenas em 1979, a Lei n° 6.638
regulamentou a pratica didatico-cientifica da vivissec¢do de animais, permanecendo
um vazio legislativo que se encerrou em 2008, com a promulgacao da Federal n°®
11.794/2008 (Lei Arouca), ap0s treze anos de tramite legislativo do Projeto de Lei n°
1.153/1995.

Historicamente, o Decreto n® 16.590/1924 foi o primeiro dispositivo legal
brasileiro a proteger os animais e observa-se que, em que pese as normatizacbes

anteriores a legislacdo atual ndo se relacionassem especificamente a utilizacdo de
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animais em pesquisa, houve um crescente rigor nas sancdes para aqueles que
cometessem maus-tratos aos animais, reconhecendo que os animais sentem dor e

possuem memoaria.

Posteriormente, foi editada a Lei n°® 6.638/1979 que discorria apenas
sobre a vivissecdo animal, em nada se referindo a experimentagdo animal em si.
Sendo a regulamentacdo da utilizacdo de animais em pesquisa realizada por

diversos 6rgéos, de forma precaria e imprecisa.

A Lei n° 11.794/2008 nao s6 regulamentou a experimentacdo animal
como estruturou o Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal
(CONCEA), responsavel pela avaliacao e fiscalizacdo da utilizacdo de animais, e
determinou a obrigatoriedade das Comissées de Etica no Uso de Animais (CEUAS)

nas instituicdes que queiram realizar pesquisa envolvendo animais.

O CONCEA tem a funcdo de monitorar e avaliar a introducdo de técnicas
alternativas que substituam a utilizacdo de animais em ensino e pesquisa, sem que,
contudo, seja explicitado a forma que se dara a introducdo das referidas técnicas
alternativas, contrariamente a legislacdo da Unido Europeia (UE) que implantou
centros de pesquisa de técnicas alternativas. A legislacdo da UE também é mais
ampla quanto aos animais abrangidos sobre o seu manto, atingindo ndo s6 o0s
vertebrados, mas também os cefalopodes (por exemplo, polvos, lulas e sépias),
assim como reconhece aos animais o estatuto de seres sensiveis, possuindo como

meta a substituicdo total da utilizacdo de animais por métodos alternativos.

A comparacado entre a regulamentacdo brasileira e a europeia revela o
surgimento de um sistema regulatorio inicial brasileiro em contrapartida a uma
legislacéo europeia em processo de amadurecimento ao longo das décadas. Ocorre
que a legislacdo da UE data de 1986 e com o passar do tempo tem apenas
realizado a adaptacdo e a evolugcdo de um sistema ja vigente com os anseios da
sociedade e o avanco cientifico. Por sua vez, o Brasil passa pela etapa inicial de
implementar um novo sistema sem que houvesse um alicerce anteriormente
existente, por isso posiciona-se mais timido quanto aos objetivos e as

regulamentacdes, uma vez que a nova Diretiva europeia (2010/63/UE) tem a meta
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de substituir toda a experimentacdo animal por métodos alternativos, visando abolir

a utilizagéo de animais em pesquisa.

Ha a perspectiva, em razdo de disposto na regulamentacédo atual, que,
depois de implantado todo o novo sistema brasileiro, haja a producéo de relatérios
detalhados periodicos da utilizacdo de animais no Brasil, uma vez que até o
momento ndo existem dados oficiais, nos moldes do ja executado pela UE. Os
préximos debates brasileiros surgirdo apos a producdo e analise das informacdes
estatisticas sobre o tema (nimero de animais totais utilizados por ano no Brasil,
espécies utilizadas, objetivos dos experimentos, tipo de técnica invasiva utilizada,
quantidade de dor e sofrimento infligido, dentre outras informagdes).

A Lei brasileira determinou a adoc¢éo de préticas de pesquisa que prezem
pelo bem-estar animal, pela reducdo do sofrimento e do niumero de espécimes
utilizados. E, embora nas razbes de motivos da apresentacao do texto legal ndo haja
mencao expressa ao aporte dos “3Rs” ou a qualquer questdo de cunho ético, pode-
se observar a sua incorporacdo, em especial nos seus artigos 14 e 15, que dispdem
sobre substituicdo e reducdo de espécimes, e refinamento da pesquisa, alinhando-

se a legislacao europeia.

Ainda que de forma transversal, esta presente o reconhecimento que os
animais sentem dor (séo seres sencientes) e possuem memaria, por iSso necessitam
de cuidados especiais, dialogando, ou pelo menos tangenciando, com o discurso
ético de Peter Singer, sem que, contudo, haja na norma alguma justificativa de
ordem moral ou de cunho ético para justificar a utilizagcdo dos animais em pesquisa.
Entretanto, enquanto a Diretiva (2010/63/UE) posiciona-se no sentido de destacar
que o bem-estar animal esta consagrado na propria constituicdo da UE, que 0s
animais possuem um valor intrinseco e devem ser respeitados, no Brasil, a
regulamentacdo interna do tema segue 0 mesmo norte que rege 0s documentos
internacionais, com excecao da Declaragdo Universal dos Direitos dos Animais,
reconhecendo a necessidade da utilizacdo de animais para obtengcdo de
conhecimento e dados cientificos antes da realizacdo dos experimentos em seres
humanos, demonstrando um carater antropocéntrico e nos dizeres de Peter Singer,

configurando-se como uma atitude especista, visto colocar os interesses dos seres
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humanos em prevaléncia aos animais das outras espécies. O carater especista
ainda se expressa no Decreto regulador da nova Lei ao excetuar o ser humano (que
também pertence ao filo Chordata, subfilo Vertebrata) da sua esfera de

aplicabilidade.

O tema em debate n&o se encerra com a promulgacao da nova legislagéao
brasileira, pelo contrario, a partir dos dados estatisticos gerados serad possivel
observar que tipo de pesquisa utilizando animais esta ocorrendo no Brasil, e se, por
exemplo, estdo ocorrendo abusos sob a pretensa justificativa de serem pesquisas
médicas realizadas para o bem da humanidade. A discussédo sobre o tema no Brasil
esta em fase de iniciar-se mais robustamente com as novas informac¢des que serao
produzidas pelo sistema de controle e de regulacdo, que estd em fase de

implementacéo.

Em sintese, a Lei n° 11.794/2008 é a primeira Lei Federal a
especificamente regulamentar a utilizacdo dos animais utilizados na pesquisa,
representando um grande avanco nesse contexto. O funcionamento e resultado do
novo sistema regulatorio s6 serdo observados em alguns anos, pois a Lei ainda esta
em fase de implementacédo e depende da acdo do governo sobre os muitos e
complexos aspectos relacionados aos recursos humanos, treinamento e educacao
sobre cuidados com o0s animais, centros de pesquisa animal, técnicas de
substituicdo da experimentacdo animal, instalacdo do sistema e comunicacdo dos
dados estatisticos que serdo produzidos, dentre outros fatores, mas a legislacédo, por

si s, configura-se como um avanc¢o ante o vacuo legislativo anteriormente existente.
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realizagdo da grade curricular do curso de Ciéncias Biol6gicas € mero
juizo de oportunidade e conveniéncia, inerentes a discricionariedade da
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ANEXO A - LEI N° 11.794/2008 (LEI AROUCA)

Regulamenta o inciso VIl do 8§ 1° do art. 225 da Constituicdo Federal,
estabelecendo procedimentos para o uso cientifico de animais; revoga a Lei n°
6.638, de 8 de maio de 1979; e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta
€ eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A criacdo e a utilizacdo de animais em atividades de ensino e pesquisa
cientifica, em todo o territdrio nacional, obedece aos critérios estabelecidos nesta
Lei.

§ 1° A utilizacdo de animais em atividades educacionais fica restrita a:

| — estabelecimentos de ensino superior;

Il — estabelecimentos de educacao profissional técnica de nivel médio da area
biomédica.

§ 2° S3do consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas aquelas
relacionadas com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico,
producdo e controle da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos,
imunobioldgicos, instrumentos, ou quaisquer outros testados em animais, conforme
definido em regulamento préprio.

§ 32 N&o sdo consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas
relacionadas a agropecuaria.

Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se aos animais das espécies classificadas
como filo Chordata, subfilo Vertebrata, observada a legislacdo ambiental.

Art. 3° Para as finalidades desta Lei entende-se por:

| — filo Chordata: animais que possuem, como caracteristicas exclusivas, ao
menos na fase embrionéria, a presenca de notocorda, fendas branquiais na faringe e
tubo nervoso dorsal Unico;

Il — subfilo Vertebrata: animais cordados que tém, como caracteristicas
exclusivas, um encéfalo grande encerrado numa caixa craniana e uma coluna
vertebral;

Il — experimentos: procedimentos efetuados em animais vivos, visando a
elucidacao de fenbnemos fisioldgicos ou patolégicos, mediante técnicas especificas
e preestabelecidas;

IV — morte por meios humanitérios: a morte de um animal em condigbes que
envolvam, segundo as espécies, um minimo de sofrimento fisico ou mental.
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Paragrafo anico. N&o se considera experimento:

| — a profilaxia e o tratamento veterinario do animal que deles necessite;

Il — o anilhamento, a tatuagem, a marcagao ou a aplicacdo de outro método com
finalidade de identificacdo do animal, desde que cause apenas dor ou aflicdo
momentanea ou dano passageiro;

lIl — as intervencdes ndo-experimentais relacionadas as praticas agropecuarias.

CAPITULO Il
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL —
CONCEA

Art. 4° Fica criado o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal —
CONCEA.

Art. 52 Compete ao CONCEA:

| — formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizacao
humanitaria de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica,;

Il — credenciar instituicdes para criacdo ou utilizacdo de animais em ensino e
pesquisa cientifica,

Il — monitorar e avaliar a introducdo de técnicas alternativas que substituam a
utilizacdo 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 convenc¢odes internacionais
das quais o Brasil seja signatario;

V — estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalacdo e
funcionamento de centros de criacdo, de biotérios e de laboratérios de
experimentacdo animal, bem como sobre as condicdes de trabalho em tais
instalagdes;

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 Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de
informacdes remetidas pelas Comissbes de Etica no Uso de Animais - CEUAs, de
que trata o art. 8° desta Lei;

VIII — apreciar e decidir recursos interpostos contra decisdes das CEUAS;

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

X — assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa
tratadas nesta Lei.

Art. 62 O CONCEA é constituido por:

| — Plenario;

Il — Camaras Permanentes e Temporarias;
[l — Secretaria-Executiva.
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§ 1° As Camaras Permanentes e Temporarias do CONCEA seréo definidas no
regimento interno.

§ 2° A Secretaria-Executiva é responsavel pelo expediente do CONCEA e tera o
apoio administrativo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

§ 32 O CONCEA podera valer-se de consultores ad hoc de reconhecida
competéncia técnica e cientifica, para instruir quaisquer processos de sua pauta de
trabalhos.

Art. 72 O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia e integrado por:

| — 1 (um) representante de cada 6rgao e entidade a seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico — CNPq;

¢) Ministério da Educacéo;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil — CRUB;

h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;

j) Federacao das Sociedades de Biologia Experimental;

[) Colégio Brasileiro de Experimentacdo Animal;

m) Federacdo Nacional da Industria Farmacéutica;

Il — 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais legalmente
estabelecidas no Pais.

§ 12 Nos seus impedimentos, o Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia sera
substituido, na Presidéncia do CONCEA, pelo Secretério-Executivo do respectivo
Ministério.

§ 2° O Presidente do CONCEA tera o voto de qualidade.

§ 32 Os membros do CONCEA néo serdo remunerados, sendo 0s servicos por
eles prestados considerados, para todos os efeitos, de relevante servico publico.

CAPITULO IlI
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS — CEUAs

Art. 82 E condi¢do indispensavel para o credenciamento das instituicdes com
atividades de ensino ou pesquisa com animais a constituicdo prévia de Comissoes
de Etica no Uso de Animais — CEUASs.

Art. 92 As CEUAs sdo integradas por:

| — médicos veterinarios e biélogos;

Il — docentes e pesquisadores na area especifica,

Il — 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente
estabelecidas no Pais, na forma do Regulamento.
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Art. 10. Compete as CEUAs:

| — cumprir e fazer cumprir, no &mbito de suas atribui¢cbes, o disposto nesta Lei e
nas demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino e pesquisa,
especialmente nas resolucdes 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 legislacéo aplicavel;

[l — 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 copia ao CONCEA;

V — expedir, no ambito de suas atribuicbes, certificados que se fizerem
necessarios perante érgdos de financiamento de pesquisa, periédicos cientificos ou
outros;

VI — notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a
ocorréncia de qualquer acidente com 0s animais nas instituicbes credenciadas,
fornecendo informacdes que permitam acdes saneadoras.

§ 1° Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposicGes
desta Lei na execucdo de atividade de ensino e pesquisa, a respectiva CEUA
determinara a paralisacdo de sua execucao, até que a irregularidade seja sanada,
sem prejuizo da aplicacdo de outras sanc¢des cabiveis.

§ 22 Quando se configurar a hipétese prevista no § 1° deste artigo, a omissdo da
CEUA acarretara sancoes a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e 20 desta Lei.

§ 3° Das decis6es 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.

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.

§ 1° (VETADO)
§ 2° (VETADO
§ 3° (VETADO

Art. 12. A criacdo ou a utilizacdo de animais para pesquisa ficam restritas,
exclusivamente, as instituicdes credenciadas no CONCEA.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2008/Msg/VEP-761-08.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2008/Msg/VEP-761-08.htm
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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.

§ 1° A critério da instituicdo e mediante autorizacdo do CONCEA, é admitida a
criacado de mais de uma CEUA por instituicéo.

§ 2° Na hipbtese prevista no 8§ 1° deste artigo, cada CEUA definird os
laboratorios de experimentacdo animal, biotérios e centros de criacdo sob seu
controle.

Art. 14. O animal sO podera ser submetido as interven¢gfes recomendadas nos
protocolos dos experimentos que constituem a pesquisa ou programa de
aprendizado quando, antes, durante e apO0s 0 experimento, receber cuidados
especiais, conforme estabelecido pelo CONCEA.

§ 1° O animal serd submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia as prescricées
pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, sempre que, encerrado o0 experimento ou em qualquer de suas fases, for
tecnicamente recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer intenso
sofrimento.

§ 2° Excepcionalmente, quando os animais utilizados em experiéncias ou
demonstracdes nao forem submetidos a eutandsia, poderdo sair do biotério apds a
intervencao, ouvida a respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de seguranca,
desde que destinados a pessoas idoneas ou entidades protetoras de animais
devidamente legalizadas, que por eles queiram responsabilizar-se.

§ 3% Sempre que possivel, as praticas de ensino deverdo ser fotografadas,
filmadas ou gravadas, de forma a permitir sua reproducao para ilustracdo de praticas
futuras, evitando-se a repeticdo desnecesséria de procedimentos didaticos com
animais.

§ 42 O nimero de animais a serem utilizados para a execugdo de um projeto e o
tempo de duracao de cada experimento sera o0 minimo indispensavel para produzir o
resultado conclusivo, poupando-se, ao maximo, o animal de sofrimento.

§ 5° Experimentos que possam causar dor ou angustia desenvolver-se-do sob
sedacéo, analgesia ou anestesia adequadas.

§ 6° Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor
e a angustia exigem autorizacdo especifica da CEUA, em obediéncia a normas
estabelecidas pelo CONCEA.

§ 72 E vedado o uso de bloqueadores neuromusculares ou de relaxantes
musculares em substituicdo a substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas.

§ 82 E vedada a reutilizacdo do mesmo animal depois de alcancado o objetivo
principal do projeto de pesquisa.

§ 92 Em programa de ensino, sempre que forem empregados procedimentos
traumaticos, varios procedimentos poderdo ser realizados num mesmo animal,
desde que todos sejam executados durante a vigéncia de um Unico anestésico e que
o animal seja sacrificado antes de recobrar a consciéncia.
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8 10. Para a realizagao de trabalhos de criacdo e experimentacdo de animais em
sistemas fechados, serdo consideradas as condicbes e normas de seguranca
recomendadas pelos organismos internacionais aos quais o Brasil se vincula.

Art. 15. O CONCEA, levando em conta a relacéo entre o nivel de sofrimento para
o animal e os resultados praticos que se esperam obter, podera restringir ou proibir
experimentos que importem em elevado grau de agressao.

Art. 16. Todo projeto de pesquisa cientifica ou atividade de ensino sera
supervisionado por profissional de nivel superior, graduado ou pés-graduado na area
biomédica, vinculado a entidade de ensino ou pesquisa credenciada pelo CONCEA.

CAPITULO V
DAS PENALIDADES

Art. 17. As instituicbes que executem atividades reguladas por esta Lei estdo
sujeitas, em caso de transgressdo as suas disposi¢cdes e ao seu regulamento, as
penalidades administrativas de:

| — adverténcia;

Il — multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais);

[l — interdicdo temporaria;

IV — suspensao de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e
fomento cientifico;

V — interdicao definitiva.

Paragrafo Unico. A interdicdo por prazo superior a 30 (trinta) dias somente
podera ser determinada em ato do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia,
ouvido o CONCEA.

Art. 18. Qualquer pessoa que execute de forma indevida atividades reguladas
por esta Lei ou participe de procedimentos ndo autorizados pelo CONCEA sera
passivel das seguintes penalidades administrativas:

| — adverténcia;

Il — multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais);

lll — suspensao temporaria;

IV — interdicdo definitiva para o exercicio da atividade regulada nesta Lei.

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

Art. 20. As sanc¢les previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serdo aplicadas pelo
CONCEA, sem prejuizo de correspondente responsabilidade penal.
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Art. 21. A fiscalizacdo das atividades reguladas por esta Lei fica a cargo dos
orgdos dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude, da
Educacéo, da Ciéncia e Tecnologia e do Meio Ambiente, nas respectivas areas de
competéncia.

CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. As instituicbes que criem ou utilizem animais para ensino ou pesquisa
existentes no Pais antes da data de vigéncia desta Lei deverao:

| — criar a CEUA, no prazo maximo de 90 (noventa) dias, apds a regulamentacéo
referida no art. 25 desta Lei;

Il — compatibilizar suas instalag@es fisicas, no prazo maximo de 5 (cinco) anos, a
partir da entrada em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, com base no
inciso V do caput do art. 5° desta Lei.

Art. 23. O CONCEA, mediante resolucdo, recomendara as agéncias de amparo e
fomento a pesquisa cientifica o indeferimento de projetos por qualquer dos seguintes
motivos:

| — que estejam sendo realizados sem a aprovagao da CEUA;

Il — cuja realizacdo tenha sido suspensa pela CEUA.

Art. 24. Os recursos orcamentarios necessarios ao funcionamento do CONCEA
serdo previstos nas dotac6es do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 25. Esta Lei sera regulamentada no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.
Art. 26. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 27. Revoga-se a Lei n° 6.638, de 8 de maio de 1979.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/1970-1979/L6638.htm
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ANEXO B - DECRETO N° 6.899/2009

Dispbe sobre a composicdo do Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal - CONCEA, estabelece as normas para o seu
funcionamento e de sua Secretaria-Executiva, cria o Cadastro das Instituicdes
de Uso Cientifico de Animais - CIUCA, mediante a regulamentacdo da Lei no
11.794, de 8 de outubro de 2008, que dispde sobre procedimentos para 0 uso
cientifico de animais, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.
84, incisos IV e VI, alinea "a", da Constituicédo, e tendo em vista o disposto no art. 25
da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008,

DECRETA:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° As atividades e projetos que envolvam a criagao e utilizacdo de animais
de laboratério pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto o homem,
destinados ao ensino e a pesquisa cientifica ficam restritas ao ambito de entidades
de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos preceitos
da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008, deste Decreto e de normas
complementares, bem como pelas eventuais consequéncias ou efeitos advindos de
seu descumprimento.

81° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas
fisicas em atuacdo autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo
empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

§2° As instituicdes interessadas em realizar atividade prevista neste Decreto
deverdo requerer seu credenciamento junto ao Conselho Nacional de Controle e
Experimentacdo Animal - CONCEA.

Art. 2° Além das definicbes previstas na Lei n° 11.794, de 2008, considera-se,
para os efeitos deste Decreto:

| - subfilo Vertebrata: animais cordados que tém, como caracteristicas
exclusivas, um encéfalo grande encerrado numa caixa craniana e uma coluna
vertebral, excluindo os primatas humanos;

Il - métodos alternativos: procedimentos validados e internacionalmente aceitos
gue garantam resultados semelhantes e com reprodutibilidade para atingir, sempre
gue possivel, a mesma meta dos procedimentos substituidos por metodologias que:

a) ndo utilizem animais;

b) usem espécies de ordens inferiores;
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C) empreguem menor numero de animais;

d) utilizem sistemas orgéanicos ex vivos; ou

e) diminuam ou eliminem o desconforto;

lll - atividades de pesquisa cientifica - todas aquelas relacionadas com ciéncia
basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnolégico, producdo e controle de
qualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imunobioldgicos, instrumentos, ou
quaisquer outros testados em animais, conforme definido em regulamento préprio.

Paragrafo unico. O termo pesquisa cientifica adotado neste Decreto inclui as
atividades de desenvolvimento tecnolégico, de acordo com a definicdo constante do
§2°do art. 1°da Lein© 11.794, de 2008, e a do inciso Il deste artigo.

CAPITULO Il
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL -
CONCEA

Secéo |
Da Natureza e Finalidade

Art. 3° O CONCEA, 6rgao integrante da estrutura do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, é instancia colegiada multidisciplinar de carater normativo, consultivo,
deliberativo e recursal, para coordenar os procedimentos de uso cientifico de
animais.

Secéo ll
Das Atribuicbes

Art. 4° Compete ao CONCEA:

| - formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizacdo
humanitaria e ética de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il - credenciar instituicbes para criacdo ou utilizacdo de animais com finalidade
de ensino ou pesquisa cientifica;

[l - monitorar e avaliar a introducdo de técnicas alternativas que substituam a
utilizacdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica;

IV - estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com
animais para ensino e pesquisa cientifica, em consonéncia com as convengodes
internacionais das quais o Brasil seja signatario;

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalacdo e
funcionamento de centros de criacdo, de biotérios e de laboratorios de
experimentacdo animal, bem como sobre as condicbes de trabalho em tais
instalagoes;

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

VII - manter cadastro atualizado de protocolos experimentais ou pedagodgicos,
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados
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ou em andamento no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de informacdes
remetidas pelas Comissées de Etica no Uso de Animais - CEUAs, de que trata o art.
8°da Lein® 11.794, de 2008;

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

IX - assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e
pesquisa cientifica tratadas na Lei n°® 11.794, de 2008;

X - administrar, por sua Secretaria-Executiva, o Cadastro das Instituicées de Uso
Cientifico de Animais — CIUCA, de que trata o art. 41, destinado ao registro
obrigatério das instituicdbes que exercam atividades de criacdo ou utilizacdo de
animais em ensino ou pesquisa cientifica;

Xl - apreciar e decidir recursos interpostos contra decisdbes das CEUAs, bem
como de sua Secretaria-Executiva; e

XII - aplicar as sancdes previstas nos arts. 17 e 18 da Lei n°® 11.794, de 2008.

Art. 5° Cabe ao Presidente do CONCEA, entre outras atribuicbes a serem
definidas no regimento interno:

| - representar o CONCEA,

Il - convocar as reunides do CONCEA e aprovar as respectivas pautas propostas
pela Secretaria-Executiva;

[l - presidir, com direito a voto de qualidade, a reunido plenaria do CONCEA;

IV - convidar a participar das reunides e debates, consultado o CONCEA, sem
direito a voto, pessoas que possam contribuir para as discussdes dos assuntos
tratados;

V - delegar suas atribuicoes.

Art. 6° Cabe ao Secretéario-Executivo do CONCEA, entre outras atribuicdes a
serem definidas no regimento interno:

| - garantir a publicidade e 0 acesso aos atos do CONCEA,;

Il - determinar a prestacdo de informacfes e franquear acesso a documentos,
solicitados pelos 6rgaos de registro e fiscalizacao.

Art. 7° Cabe ao Coordenador do CONCEA, entre outras atribuicbes a serem
definidas no regimento interno:

| - presidir a reunido plenaria do CONCEA, na auséncia do seu Presidente e do
Secretario-Executivo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia; e

Il - exercer as atribuicdes delegadas pelo Presidente do CONCEA.

Art. 8° Cabe aos membros do CONCEA:

| - comparecer, participar e votar nas reunidoes do CONCEA,

Il - propor a convocacéo de reunides extraordinarias do CONCEA, na forma do
regimento interno;

[l - examinar e relatar expedientes que lhe forem distribuidos;

IV - submeter pleitos e assuntos para a pauta das reunides do CONCEA.
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Secao Il
Da Composicao

Art. 9° O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia e constituido por cidadaos brasileiros, com grau académico de doutor ou
equivalente, nas areas de ciéncias agrarias e biologicas, saude humana e animal,
biotecnologia, bioquimica ou ética, de notdria atuacdo e saber cientificos e com
destacada atividade profissional nestas areas, sendo:

| - um representante de cada um dos seguintes 6rgédos ou entidades, indicados
pelos respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq;

c¢) Ministério da Educacéao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil - CRUB;

h) Academia Brasileira de Ciéncias - ABC,;

i) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC;

j) Federacao das Sociedades de Biologia Experimental - FESBE;

l) Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratério - SBCAL, nova
denominacéo do Colégio Brasileiro de Experimentacdo Animal;

m) Federacdo Brasileira de Industria Farmacéutica - FEBRAFARMA, nova
denominacéo da Federacédo Nacional da Industria Farmacéutica;

Il - dois representantes das sociedades protetoras de animais legalmente
estabelecidas no Pais.

Paragrafo unico. Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos
trabalhos na auséncia do titular.

Art. 10. No exercicio da presidéncia do CONCEA, o Ministro de Estado de
Ciéncia e Tecnologia serd substituido, nos seus impedimentos ou afastamentos,
pelo Secretario-Executivo do respectivo Ministério e, nos casos dos impedimentos
destes, pelo Coordenador do CONCEA.

Paragrafo unico. Nos casos em que o Coordenador do CONCEA exercer a
presidéncia do Conselho, o seu suplente tera direito a voto.

Art. 11. Os representantes de que trata o inciso Il do art. 9° seréo escolhidos
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de lista triplice elaborada
por comissao ad hoc, integrada por trés membros externos ao CONCEA, constituida
por cidadados brasileiros, com grau académico de doutor ou equivalente e
comprovada experiéncia profissional de, no minimo, cinco anos em atividades
relacionadas a utilizacdo ética de animais com finalidade de ensino e pesquisa
cientifica.
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Art. 12. Os representantes de que trata o inciso | do art. 9°2, e seus suplentes,
serdo indicados pelos titulares dos respectivos 6rgdos no prazo de trinta dias da
data da comunicacdo do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, que 0s
designara em ato proprio.

Art. 13. A designacao de qualquer membro do CONCEA em razao de vacancia
obedecera aos mesmos procedimentos da designacéo ordinaria.

Art. 14. Os membros do CONCEA de que tratam os incisos | e Il do art. 9° teréo
mandato de dois anos, podendo ser renovado na forma do regimento interno.

Paragrafo Unico. A contagem do periodo do mandato de membro suplente é
continua, ainda que assuma o0 mandato de titular.

Art. 15. As despesas com transporte, alimentacdo e hospedagem dos membros
do CONCEA para participar das reunibes ordinarias ou extraordinarias seréo de
responsabilidade do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo Unico. Os membros do CONCEA néo serdo remunerados, sendo 0s
servigos por eles prestados considerados, para todos os efeitos, de relevante servico
publico.

Art. 16. Os membros do CONCEA devem pautar a sua atuacao pela observancia
estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de
guestdes com as quais tenham envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob
pena de perda de mandato.

81° O membro do CONCEA, ao ser empossado, assinard declaracdo de
conduta, explicitando eventual conflito de interesse, na forma do regimento interno.

8§2° O membro do CONCEA devera manifestar seu eventual impedimento nos
processos a ele distribuidos para andlise, quando do seu recebimento, ou, quando
nao for o relator, no momento das deliberagcdes nas reunides das camaras ou do
plenario.

83° Podera argtir o impedimento o membro do CONCEA ou aquele legitimado
como interessado, nos termos do art. 9° da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

84° A arguicdo de impedimento sera formalizada em peticdo fundamentada e
devidamente instruida, e sera decidida pelo plenario do CONCEA.

§5° E nula a decis&o técnica tomada com voto de membro impedido.

86° No caso do 85° o plenario do CONCEA proferird nova decisdo, na qual
regulard expressamente o objeto da decisdo viciada e os efeitos dela decorrentes,
desde a sua publicacgéo.

Art. 17. O CONCEA contara com um Coordenador, que sera escolhido e
designado pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, entre 0s membros que o
integram, para mandato de dois anos, renovavel por igual periodo.

81° O Coordenador do CONCEA sera escolhido a partir de lista triplice
elaborada pelos membros do CONCEA.
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82° A lista triplice para indicacdo do primeiro Coordenador do CONCEA sera
elaborada a partir dos votos dos Conselheiros presentes, a serem obtidos na
segunda sesséo ordinaria imediatamente posterior a instalacdo do Conselho.

83° Para compor a lista triplice, serdo indicados os membros que obtiverem as
trés maiores pontuacdes de votos entre os membros presentes do CONCEA.

Art. 18. O CONCEA constituird camaras permanentes nas areas definidas pelo
regimento interno, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario,
bem como camaras temporarias quando necessario.

Secao IV
Da Estrutura Administrativa

Art. 19. O CONCEA contarda com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia a ela prestar o apoio técnico e administrativo.

Paragrafo unico. O Secretario-Executivo do CONCEA sera nomeado pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

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

| - prestar apoio técnico e administrativo necessarios a execucao dos trabalhos
do CONCEA, inclusive de suas camaras permanentes e temporarias;

Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberacdo do
CONCEA;

Il - encaminhar as deliberacdes do CONCEA aos 6rgdos governamentais
responsaveis pela sua implementacao e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar e promover os credenciamentos dos institutos no CIUCA, de
acordo com as normas e determinacdes do CONCEA;

V - implementar as deliberacbes do CONCEA;

VI - promover a instrucdo e a tramitacdo dos processos a serem submetidos a
deliberacdo do CONCEA;

VII - dar suporte as instituicbes credenciadas;

VIII - emitir, de acordo com deliberacdo do CONCEA e em nome deste
Conselho, comprovante de registro atualizado de credenciamento;

IX - administrar o cadastro das instituicbes e dos protocolos experimentais ou
pedagogicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino e de pesquisa cientifica,
assim como dos pesquisadores, de que trata o inciso VII do art. 49;

X - analisar as solicitacdes de credenciamento, emitindo nota técnica para
apreciacdo do CONCEA ou de suas camaras permanentes ou temporarias;

Xl - conceder as licencgas, de acordo com as estipulacdes previstas em portaria
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, para as atividades destinadas a criacdo de
animais, ao ensino, a pesquisa cientifica de que trata o art. 11 da Lei n°® 11.794, de
2008, observadas as normas do CONCEA;

Xl - dar publicidade aos atos do CONCEA, na forma do regimento interno; e



108

X1l - publicar as licengas concedidas.

Art. 21. O funcionamento e a organizagao da Secretaria-Executiva do CONCEA
serdo definidos no regimento interno.

SecaoV
Das Reunibes e Deliberacbes

Art. 22. O membro suplente tera direito a voz e, na auséncia do respectivo titular,
a voto nas deliberagoes.

Art. 23. As deliberacbes do plenario do CONCEA sO6 poderdo ocorrer com a
presenca minima de oito membros votantes.

Paragrafo Unico. As decisfes do CONCEA serdo tomadas com votos favoraveis
da maioria absoluta dos membros presentes, salvo as hipbteses especificas
previstas neste Decreto.

Art. 24. Perdera seu mandato o membro que:

| - violar o disposto no art. 16;

Il - ndo comparecer a trés reunides ordinarias consecutivas do plenario do
CONCEA, sem justificativa.

Art. 25. O CONCEA reunir-se-4, em carater ordinario, uma vez a cada trimestre
e, extraordinariamente, a qualquer momento, mediante convocacdo de seu
Presidente ou por solicitacdo fundamentada subscrita pela maioria absoluta dos
seus membros.

Paragrafo Unico. A periodicidade das reunibes ordindrias poderd, em carater
excepcional, ser alterada por deliberacdo do CONCEA.

Art. 26. Os orgaos e entidades integrantes da administracdo publica federal
poderdo solicitar participacdo em reunibes do CONCEA para tratar de assuntos de
seu especial interesse, sem direito a voto.

Paragrafo unico. A solicitacdo a Secretaria-Executiva do CONCEA devera ser
acompanhada de justificacdo que demonstre a motivacado do pedido, para posterior
submisséo e deliberacdo do Conselho.

Art. 27. Poderdo ser convidados a participar das reunibes, em carater
excepcional, representantes da comunidade cientifica, do setor publico e de
entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 28. Das deliberacbes das CEUAs e da Secretaria-Executiva do CONCEA
cabe recurso ao CONCEA, cuja decisdo sera tomada pela maioria absoluta de seus
membros.
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Art. 29. Podera solicitar o credenciamento de que trata o inciso Il do art. 40, a
instituicdo de natureza publica ou privada que atenda aos seguintes requisitos, entre
outros que poderéao ser exigidos pelo CONCEA:

| - comprovagéo de que tenha sido constituida sob as leis brasileiras;

Il - apresente comprovada qualificacéo técnica para o desempenho de atividades
de que trata a Lei n°® 11.794, de 2008; e

lIl - comprove ter disponivel estrutura fisica adequada e pessoal qualificado para
0 manuseio, ensino e pesquisa cientifica com a utilizac&do ou criacdo de animais.

Secao VI
Da Tramitacdo dos Recursos e Processos

Art. 30. Os requerimentos de credenciamento das instituicdes no CONCEA
serdo encaminhados a sua Secretaria-Executiva, sendo seu procedimento definido
pelo Conselho.

Art. 31. Os demais processos e recursos submetidos ao CONCEA obedecerao
ao tramite definido nesta Segéao.

Art. 32. O requerimento serd protocolado na Secretaria-Executiva do CONCEA,
autuado e devidamente instruido.

Art. 33. O processo sera distribuido, por sorteio, a um dos membros de
determinada camara, para relatoria e elaboracéo de parecer.

Art. 34. O parecer sera submetido a uma ou mais camaras permanentes ou
temporarias para formacao e aprovacao do parecer final.

Art. 35. O parecer final, ap6s sua aprovacdo nas camaras permanentes ou
temporarias para as quais o processo foi distribuido, serd encaminhado ao plenario
do CONCEA para deliberacao.

Art. 36. O voto vencido de membro de camara permanente ou temporaria devera
ser apresentado de forma expressa e fundamentada e sera consignado como voto
divergente no parecer final para apreciacao e deliberacéo do plenario.

Art. 37. Os processos para apuracao de infracdo administrativa seguirdo o rito
deste artigo.

81° Apo6s autuado e instruido pela Secretaria-Executiva do CONCEA, o processo
sera distribuido, por sorteio, a um relator, que abrird prazo de vinte dias para defesa
do representado.

§2° Decorrido o0 prazo previsto no 81° com ou sem manifestacdo do
representado, o relator podera requerer novas diligéncias a Secretaria-Executiva do
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CONCEA e, apos, remeter os autos a Consultoria Juridica do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, para parecer.

83° Apdés o parecer da Consultoria Juridica, o relator abrird prazo de vinte dias
para alegacdes finais do representado.

84° Decorrido o prazo previsto no 8§ 3° com ou sem manifestacdo do
representado, o relator apresentara o processo, em até vinte dias, para inclusdo na
pauta da proxima reunido do Plenario.

85° A deciséo pela aplicacdo das sangbes previstas nos arts. 17 e 18 da Lei n°
11.794, de 2008, s6 podera ser tomada com o voto favoravel da maioria absoluta
dos membros do CONCEA.

Art. 38. O CONCEA adotara as providéncias necessarias para resguardar as
informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim
consideradas pelo Conselho, desde que sobre essas informag¢des ndo recaiam
interesses particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos.

81° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput, o requerente
deverd dirigir ao Presidente do CONCEA solicitacdo expressa e fundamentada,
contendo a especificacao das informagdes cujo sigilo pretende resguardar.

82° O pedido ser& decidido por despacho fundamentado, contra o qual cabera
recurso ao plenario, em procedimento a ser estabelecido no regimento interno do
CONCEA, garantido o sigilo requerido até decisao final em contrario.

83° O requerente podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de
sigilo indeferido definitivamente, hipotese em que sera vedado ao CONCEA dar
publicidade a informacao objeto do pretendido sigilo.

Art. 39. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo requisitardo acesso a
determinada informacédo sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas
funcdes, em peticdo que fundamentard o pedido e indicard o agente que a ela tera
acesso.

Art. 40. Os demais casos nao previstos neste Capitulo serdo definidos pelo
regimento interno do CONCEA.

CAPITULO Il
DO CADASTRO DAS INSTITUICOES DE USO CIENTIFICO DE ANIMAIS - CIUCA

Art. 41. Fica criado o Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico de Animais -
CIUCA, a ser implementado pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia e administrado
pela Secretaria-Executiva do CONCEA, conforme normas expedidas por aquele
Ministério, e destinado ao registro:

| - das instituicdes para criacdo ou utilizagdo de animais com finalidade de
ensino e pesquisa cientifica;
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Il - dos protocolos experimentais ou pedagdgicos, aplicaveis aos procedimentos
de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados ou em andamento no Pais,
assim como dos pesquisadores, a partir de informacdes remetidas pelas CEUAS; e

Il - das solicitagdes de credenciamento no CONCEA.

Art. 42. A instituicdo de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa
cientifica ou apenas desenvolvimento tecnolégico, em laboratérios de
experimentacdo animal, o que engloba, no ambito experimental, a construcao e
manutencdo de laboratérios ou biotérios, a manipulagdo, o transporte, a
transferéncia, o armazenamento, eutanasia, ou qualquer uso de animais com
finalidade didéatica, de pesquisa cientifica ou desenvolvimento tecnoldgico, devera
requerer junto ao CONCEA o seu credenciamento.

Paragrafo unico. O CONCEA estabelecera os critérios e procedimentos para
requerimento, emissdo, revisdo, extensdao, suspensdo e cancelamento do
credenciamento.

CAPITULO IV
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUAs

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

Art. 44. Compete as CEUASs, no ambito das instituicbes onde constituidas:

| - cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuigdes, o disposto na Lei no
11.794, de 2008, e nas demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para
ensino e pesquisa, especialmente nas resolu¢cées do CONCEA;

Il - examinar previamente o0s protocolos experimentais ou pedagdgicos
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica a serem
realizados na instituicdo a qual esteja vinculada, para determinar sua
compatibilidade com a legislacéo aplicavel;

[l - manter cadastro atualizado dos protocolos experimentais ou pedagoégicos,
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados,
ou em andamento, na instituicdo, enviando copia ao CONCEA;

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

V - expedir, no ambito de suas atribuigbes, certificados que se fizerem
necessarios perante 6rgdos de financiamento de pesquisa, periddicos cientificos,
CONCEA ou outras entidades ligadas ao objeto deste Decreto;
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VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a
ocorréncia de qualquer acidente com 0s animais nas instituicbes credenciadas,
fornecendo informacdes que permitam acdes saneadoras;

VIl - estabelecer programas preventivos e de inspe¢do para garantir o
funcionamento e a adequacao das instalacées sob sua responsabilidade, dentro dos
padrdes e normas definidas pelo CONCEA;

VIII - 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; e

81° Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposi¢fes 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 sancfes cabiveis.

82° Quando se configurar a hipGtese prevista no 81° a omissdo da CEUA
acarretara sanc¢des a instituicdo, nos termos dos arts. 17 a 20 da Lei n° 11.794, de
2008.

83° Das decisdes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo,
ao CONCEA.

84° Os membros das CEUAs responderdo pelos prejuizos que, por dolo,
causarem as pesquisas ou ao desenvolvimento de protocolos relacionados a
pesquisa cientifica em andamento.

85° Os membros das CEUAs estédo obrigados a resguardar o segredo industrial,
sob pena de responsabilidade.

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

CAPITULO V
DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS

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

| - criar ou utilizar animais em atividades de ensino e pesquisa cientifica como
pessoa fisica em atuacdo autbnoma;

Il - 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;

Il - deixar de oferecer cuidados especiais aos animais antes, durante e apés as
intervencdes recomendadas nos protocolos dos experimentos que constituem a
pesquisa ou programa de aprendizado, conforme estabelecido pelo CONCEA;

IV - deixar de submeter o animal a eutanasia, sob estrita obediéncia as
prescricdes pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, sempre que, encerrado o experimento ou em qualquer de
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suas fases, for tecnicamente recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer
intenso sofrimento, ressalvada a hipotese do 82° do art. 14 da Lei n® 11.794, de
2008;

V - realizar experimentos que possam causar dor ou angustia sem sedacao,
analgesia ou anestesia adequadas, ressalvada a hipotese do inciso VI,

VI - realizar experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos
relacionados a dor e a angustia sem autorizacao especifica da CEUA;
VII - utilizar bloqueadores neuromusculares ou relaxantes musculares em

substituicdo a substancias sedativas, analgésicas ou anestésicas;

VIII - reutilizar o mesmo animal depois de alcancado o objetivo principal do
projeto de pesquisa,;

IX - realizar trabalhos de criacdo e experimentacdo de animais em sistemas
fechados em desacordo com as condi¢cdes e normas de seguranca recomendadas
pelos organismos internacionais aos quais o Brasil se vincula;

X - realizar, em programa de ensino, varios procedimentos traumaticos num
mesmo animal, sem que todos os procedimentos sejam executados durante o0s
efeitos de um Unico anestésico ou sem que o animal seja sacrificado antes de
recobrar o sentido;

Xl - realizar pesquisa cientifica ou atividade de ensino reguladas por este
Decreto sem supervisdo de profissional de nivel superior, graduado ou pés-
graduado na area biomédica, conforme norma do CONCEA, vinculado a entidade de
ensino ou pesquisa por ele credenciada;

XIl - exercer as atividades previstas no art. 11 da Lei n°® 11.794, de 2008, sem a
competente licenca do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 47. Qualquer pessoa, constatando a ocorréncia de infragdo administrativa
prevista neste Decreto, podera dirigir representacdo ao 6rgao ou entidade de
fiscalizacdo competente, para efeito do exercicio de poder de policia.

Art. 48. Sdo competentes para lavrar auto de infracdo e remeté-lo ao CONCEA,
0s orgaos de fiscalizacdo dos Ministérios previstos no art. 21 da Lei n°® 11.794, de
2008, nas respectivas areas de competéncias, sem prejuizo das atribuicbes das
CEUAs.

Paragrafo Unico. Quando a infragdo puder configurar crime ou contravenc¢ao, ou
lesdo a Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora, além da
obrigacdo do caput, representara junto ao 0rgdo competente para apuracao das
responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VI
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 49. As infragbes administrativas, independentemente das medidas
cautelares cabiveis, serdo punidas com as seguintes sanc¢oes:
| - aplicaveis a pessoas juridicas:
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a) adverténcia;

b) multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais);

c) interdigdo temporaria;

d) suspensdo de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e
fomento cientifico;

e) interdicao definitiva;

Il - aplicaveis a pessoas fisicas:

a) adverténcia;

b) multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais);

C) suspencao temporaria;

d) interdi¢&@o definitiva para o exercicio da atividade regulada pela Lei n°® 11.794,
de 2008.

Art. 50. Para a imposicao da pena e sua gradacdo, o CONCEA levara em conta:

| - a gravidade da infracao;

Il - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento da Lei n® 11.794, de
2008, deste Decreto e das normas expedidas pelo CONCEA,

[l - as circunstancias agravantes;

IV - as circunstancias atenuantes;

V - os danos advindos da infragéo.

Paragrafo Unico. Para o efeito do inciso | do caput, as infracdes previstas neste
Decreto serdo classificadas em leves, graves e gravissimas, segundo 0s seguintes
critérios:

| - o0 grau de sofrimento gerado no animal;

Il - os meios utilizados para consecucéao da infracéo;

Il - as consequliéncias, efetivas ou potenciais, para a saude animal,

IV - a culpabilidade do infrator.

Art. 51. A adverténcia sera aplicada somente nas infragcdes de natureza leve.

Art. 52. A multa sera aplicada obedecendo a seguinte gradacéo:

| - para pessoas juridicas:

a) de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 10.000,00 (dez mil reais) nas infracdes
de natureza leve;

b) de R$ 10.001,00 (dez mil e um reais) a R$ 15.000,00 (quinze mil reais) nas
infracdes de natureza grave;

c) de R$ 15.001,00 (quinze mil e um reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais) nas
infracOes de natureza gravissima;

Il - para pessoas fisicas:

a) de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 2.000,00 (dois mil reais) nas infracbes de
natureza leve;

b) de R$ 2.001,00 (dois mil e um reais) a R$ 4.000,00 (quatro mil reais) nas
infracdes de natureza grave;
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c) de R$ 4.001,00 (quatro mil e um reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais) nas
infragcBes de natureza gravissima.

81° As multas poderao ser aplicadas cumulativamente com as demais sanc¢des
previstas neste Decreto.

Art. 53. Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados
ao CONCEA, para promocao e incentivo da utilizacdo ética de animais em atividades
de ensino e pesquisa cientifica.

Art. 54. Os 0Orgéos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal
poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a
execucdo de servigos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista neste
Decreto.

Art. 55. As sanc0fes previstas nas alineas “c” e “d” do inciso | e na alinea “c” do
inciso Il do art. 49 serdo aplicadas somente nas infragcbes de natureza grave ou
gravissima.

Art. 56. As sancgdes previstas na alinea “e” do inciso | e na alinea “d” do inciso |l
do art. 49 serdo aplicadas somente nas infracdes de natureza gravissima.

Art. 57. Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infracdes, ser-lhe-
ao aplicadas, cumulativamente, as sanc6es cominadas a cada uma delas.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 58. Em casos de interesse ou calamidade publica, assim declarado em ato
do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, poderao ser dispensadas exigéncias
previstas neste Decreto.

Paragrafo Unico. Para os efeitos deste Decreto, considera-se interesse publico
os fatos relacionados a saude publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem
como aqueles de primordial importancia para o desenvolvimento tecnoldgico ou
socioeconémico do Pais.

Art. 59. O CONCEA, no prazo de até noventa dias de sua instalacédo, definira
proposta para seu regimento interno, a ser submetida a aprovacdo do Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 60. O credenciamento e o licenciamento de que tratam o inciso Il do art. 5° e
o art. 11 da Lei n® 11.794, de 2008, respectivamente, sO serdo exigiveis apds a sua

implementacéo pelos 6rgaos competentes.

Art. 61. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.
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ANEXO C - REGIMENTO INTERNO CONCEA, PORTARIA MCT N° 263/2010

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 263, DE 31 DE MARCO 2010

Aprova o0 Regimento Interno do Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal - CONCEA.

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA E TECNOLOGIA, no uso da
competéncia que Ihe foi outorgada pelo art. 5°, inciso IX, da Lei No- 11.794, de 8 de
outubro de 2008,

Considerando os preceitos contidos no art. 2°, paragrafo Unico, bem como nos
arts. 3° e 4°, todos da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo
Administrativo), resolve:

Art. 1° E aprovado o Regimento Interno do Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal, cujo inteiro teor se publica a seguir.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANEXO

REGIMENTO INTERNO
CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL -
CONCEA

CAPITULO |
DA ORGANIZACAO

SECAO |
Das Finalidades

Art. 1°. O Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal - CONCEA,
orgao integrante da estrutura do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia
colegiada multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal,
para coordenar os procedimentos de criacdo e utilizacdo de animais em atividades
de ensino e pesquisa cientifica, conforme o disposto na Lei No- 11.794, 8 de outubro
de 2008, e no Decreto No- 6.899, de 15 de julho 2009.



117

SECAO II
Da Competéncia

Art. 2°. Compete ao CONCEA:

| - formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizacédo
humanitaria e ética de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;

Il - credenciar instituicbes para criacdo ou utilizacdo de animais com finalidade
de ensino ou pesquisa cientifica;

[Il - monitorar, avaliar e estimular a introducéo de técnicas alternativas validadas
que substituam a utilizacdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica;

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

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalacdo e
funcionamento de centros de criacdo, de biotérios e de laboratérios de
experimentacdo animal, bem como sobre as condicdes de trabalho em tais
instalacoes;

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

VII - manter cadastro atualizado de protocolos experimentais ou pedagdgicos,
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados
ou em andamento no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de informacgdes
remetidas pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAS;

VIII - propor a revisdo do Regimento Interno do CONCEA, elaborando e
submetendo o novo texto a apreciagcdo do Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, para aprovacao;

IX - assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e
pesquisa cientifica de que trata a Lei No- 11.794, de 2008, e o Decreto No- 6.899, de
2009;

X - administrar, por intermédio de sua Secretaria-Executiva, o Cadastro das
Instituices de Uso Cientifico de Animais - CIUCA, de que trata o art. 41 do Decreto
No- 6.899, de 2009, destinado ao registro das instituicdbes que exercam atividades
de criacdo ou utilizagdo de animais em ensino ou pesquisa cientifica,

Xl - apreciar e decidir recursos interpostos contra decisdes das CEUAs, bem
como de sua Secretaria-Executiva;

XIl - aplicar as sangdes previstas nos arts. 17 e 18 da Lei No- 11.794, de 2008;

XIlI - expedir orientacdes técnicas e resolucdes, de carater normativo, sobre
matérias de sua competéncia.

Paragrafo unico. O CONCEA elaborara resolugdo normativa especifica sobre o
funcionamento e atribuicdes das CEUAs, em conformidade com o disposto no inciso
VI deste artigo.
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SECAOQ Il
Da Composicao

Art. 3°. O CONCEA é constituido por:

| - Plenario;

Il - Camaras Permanentes e Temporarias;
[l - Secretaria-Executiva.

Art. 4° O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia e integrado por:

I - 1 (um) representante de cada 6rgéo e entidade a seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico;

c¢) Ministério da Educacéao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil,

h) Academia Brasileira de Ciéncias;

I) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;

j) Federacao das Sociedades de Biologia Experimental;

k) Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratério;

l) Federacao Brasileira da Industria Farmacéutica;

Il - 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais legalmente
estabelecidas no Pais.

8 1°. No exercicio da presidéncia do CONCEA, o Ministro de Estado de Ciéncia
e Tecnologia serd substituido, nos seus impedimentos ou afastamentos, pelo
Secretario-Executivo do respectivo Ministério e, nos casos dos impedimentos destes,
pelo Coordenador do CONCEA.

§ 2°. O Presidente do CONCEA tera o voto de qualidade.

Art. 5°. Os representantes de que trata o inciso Il do art. 4° deste Regimento
Interno serdo escolhidos pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de
lista triplice elaborada por comissao ad hoc, integrada por 3 (trés) membros externos
ao CONCEA, constituida por cidadaos brasileiros, com grau académico de doutor ou
equivalente e comprovada experiéncia profissional de, no minimo, 5 (cinco) anos em
atividades relacionadas a utilizacdo ética de animais com finalidade de ensino e
pesquisa cientifica.

Art. 6°. Os representantes de que trata o inciso | do art. 4° deste Regimento
Interno, e seus suplentes, serdo indicados pelos titulares dos respectivos 6rgdos no
prazo de 30 (trinta) dias da data da comunicacéo do Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, que os designara em ato proprio.
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Art. 7°. A designacao de qualquer membro do CONCEA em raz&o de vacancia
obedecerd aos mesmos procedimentos da designacao ordinaria.
SECAO IV
Do Mandato do Coordenador e dos Membros

Art. 8°. O CONCEA contara com um Coordenador, que sera escolhido e
designado pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, entre os membros que o
integram, para mandato de dois anos, renovavel por igual periodo.

8 1° O Coordenador do CONCEA sera escolhido a partir de lista triplice
elaborada pelos membros do CONCEA, conforme o disposto no artigo 17 do Decreto
No- 6.899, de 2009.

§ 2°. Excepcionalmente, na falta ou impedimento do Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, de seu respectivo Secretario-Executivo e do Coordenador do
CONCEA, os trabalhos do Plenario do Conselho serdo presididos pelo membro
titular mais idoso.

§ 3°. Nos casos em que o Coordenador do CONCEA exercer a presidéncia do
Conselho, o seu suplente tera direito a voto.

§ 4°. Os membros do CONCEA nao serdo remunerados, sendo 0s servigos por
eles prestados considerados, para todos os efeitos, de relevante servigo publico.

§ 5°. Cada membro efetivo tera um suplente, que participard dos trabalhos.

8 6°. O membro suplente tera direito a voz e, na auséncia do respectivo titular, a
voto nas deliberacdes.

Art. 9°. Os membros do CONCEA de que tratam os incisos | e Il do art. 40 deste
Regimento Interno terdo mandato de dois anos, renovavel por igual periodo.

Paragrafo Unico. A contagem do periodo do mandato de membro suplente é
continua, ainda que assuma o mandato de titular.

Art. 10. Os membros do CONCEA devem pautar a sua atuacao pela observancia
estrita dos conceitos ético-profissionais, bem como dos principios da legalidade,
finalidade, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, interesse publico e da
eficiéncia, sendo vedado participar do julgamento de questdes com as quais tenham
envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato.

8 1° O membro do CONCEA, ao ser empossado, assinara declaracdo de
conduta, explicitando eventual conflito de interesse.

8§ 2° O membro do CONCEA devera manifestar oralmente seu eventual
impedimento nos processos a ele distribuidos para analise, quando do seu
recebimento ou, quando ndo for o relator, no momento das deliberacbes nas
reunides das Camaras ou do plenario.

8 3° Poderé argir o impedimento o membro do CONCEA ou aquele legitimado
como interessado, nos termos do art. 9° da Lei No- 9.784, de 1999.

8§ 4° A arguicdo de impedimento sera formalizada em peticdo fundamentada e
devidamente instruida e sera decidida pelo plenario do CONCEA.

§ 5° E nula a decis&o técnica tomada com voto de membro impedido.
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8 6° No caso do § 5° deste artigo, o plenario do CONCEA proferir4 nova decisao,
na qual regulard expressamente o objeto da decisdo viciada e os efeitos dela
decorrentes, desde a sua publicacéo.

Art. 11. Perdera seu mandato:

| - o membro que violar o disposto no art. 10 deste Regimento Interno;

Il - o membro titular ou o membro suplente, quando convocado, que n&o
comparecer a trés reuniées ordinarias consecutivas do plenario do CONCEA, sem
justificativa, que devera ser manifestada por escrito, ainda que por meio eletrénico,
em resposta & convocagao.

SECAO V
Do Presidente, do Coordenador e dos Membros

Art. 12. Cabe ao Presidente do CONCEA:

| - representar o CONCEA,;

Il - convocar as reunides do CONCEA e aprovar as respectivas pautas propostas
pela Secretaria-Executiva;

[l - presidir, com direito a voto de qualidade, a reunido plenaria do CONCEA;

IV - convidar a participar das reunides e debates, consultado o CONCEA, sem
direito a voto, pessoas que possam contribuir para as discussdes dos assuntos
tratados na pauta;

V - zelar pelo cumprimento das normas deste Regimento e resolver as questdes
de ordem;

VI - prestar esclarecimentos a sociedade sobre as decisfes e demais atos do
CONCEA, quando solicitado;

VIl - delegar as atribuicbes do Coordenador e do Secretario-Executivo;

VIII- delegar suas atribuicdes.

Art. 13. Cabe ao Coordenador do CONCEA:

| - presidir a reunido plenaria do CONCEA, com direito a voto de qualidade, na
auséncia do seu Presidente e do Secretario-Executivo do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia e participar dos trabalhos;

Il - zelar pelo cumprimento das normas deste Regimento e resolver as questdes
de ordem, no exercicio da presidéncia;

lll - prestar esclarecimentos a sociedade sobre as decisbes e demais atos do
CONCEA, quando solicitado e no exercicio da presidéncia;

IV - definir os casos de urgéncia de que trata o art. 32 deste Regimento Interno;

V - distribuir aos membros do CONCEA matérias para seu exame e parecer;

VI - exercer as atribuicbes delegadas pelo Presidente do CONCEA.

Art. 14. Cabe aos membros do CONCEA, titulares e suplentes:
| - comparecer, participar e votar nas reunides do CONCEA;
Il - propor a convocacao de reunides extraordinarias do CONCEA;
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lll - examinar e relatar expedientes que lhes forem distribuidos, dentro dos
prazos estabelecidos;

IV - submeter pleitos e assuntos para a pauta das reunides ordinérias e
extraordinarias.

Paragrafo unico. O membro suplente tera direito a voto nas deliberacdes apenas
na auséncia do respectivo titular.

SECAO VI
Das Camaras Permanentes e Temporarias

Art. 15. O CONCEA constituira as seguintes Camaras Permanentes (CP) para
andlise prévia dos temas e pleitos a serem submetidos ao plenario do Conselho:

| - Camara Permanente de Pesquisa Cientifica;

Il - Camara Permanente de Ensino;

lll - Camara Permanente de Criacdo de Animais; e

IV - Camara Permanente de Métodos Alternativos.

§ 1° As Camaras Permanentes serdo compostas por, pelo menos, 5 (cinco)
membros dentre titulares e suplentes, e contara com pelo menos 1 (um) servidor
integrante da Secretaria Executiva do CONCEA.

§ 2°. As Camaras Permanentes serdo coordenadas por um membro eleito dentre
seus membros, com mandato de dois anos, ndo renovavel.

8§ 3° O coordenador da Camara Permanente terd um substituto, designado
dentre os membros que compdem a camara.

8 4° As Céamaras Permanentes poderdo recorrer a pronunciamentos de
consultores ad hoc, quando necessario.

§ 5°. Cabera as Camaras Permanentes manifestarem-se a respeito dos pleitos
encaminhados pela Secretaria-Executiva do CONCEA, submetendo os resultados a
deliberacéo do plenario do Conselho.

8 6°. As Camaras Permanentes poderdo reunir-se conjuntamente, em reuniao
privada.

Art. 16. As Camaras Temporarias serdo constituidas para tratar de temas de
carater excepcional ou, quando julgar necessario, para aprofundamento de temas da
pauta para posterior deliberacdo do Plenario do CONCEA.

SECAO VI
Da Secretaria Executiva

Art. 17. O CONCEA contard com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia a ela prestar o apoio técnico e administrativo.

Paragrafo Unico. O Secretario-Executivo do CONCEA sera nomeado pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 18. Cabe ao Secretario-Executivo do CONCEA:
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| - garantir a publicidade e 0 acesso aos atos do CONCEA,;

Il - determinar a prestacdo de informagbes e franquear acesso a documentos
solicitados pelos 6rgdos de registro e fiscalizagao;

Il - exercer as atribuicbes delegadas pelo Presidente e pelo Plenario do
CONCEA.

Art. 19. Cabe a Secretaria-Executiva do CONCEA:

| - prestar apoio técnico e administrativo necessarios a execucado dos trabalhos
do CONCEA, inclusive de suas Camaras Permanentes e Temporarias;

Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberacdo do
CONCEA;

[l - encaminhar as deliberacbes do CONCEA aos 6rgdos governamentais
responsaveis pela sua implementacao e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar e promover os credenciamentos dos institutos no CIUCA, de
acordo com as normas e determinacdes do CONCEA,;

V - implementar as deliberacbes do CONCEA,;

VI - dar suporte as instituicdes credenciadas;

VII - emitir, de acordo com deliberacdo do CONCEA e em nome deste Conselho,
comprovante de registro atualizado de credenciamento;

VIII - administrar o cadastro das instituicoes e dos protocolos experimentais ou
pedagogicos, aplicaveis aos procedimentos de ensino e de pesquisa cientifica,
assim como dos pesquisadores, de que trata o inciso VII do art. 2° deste Regimento
Interno;

IX - analisar as solicitacbes de credenciamento, emitindo nota técnica para
apreciacdo do CONCEA ou de suas Camaras Permanentes ou Temporarias;

X - conceder as licencas, de acordo com as estipulacdes previstas em portaria
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, para as atividades destinadas a criacdo de
animais, ao ensino, a pesquisa cientifica, de que trata o art. 11 da Lei No- 11.794, de
2008, observadas as normas do CONCEA,;

XI - dar publicidade aos atos do CONCEA, por meio de extratos de pareceres
técnicos publicados no Diario Oficial da Unido e em seu sitio na internet;

XII - publicar as licencas concedidas;

XIlI - acompanhar a implementacéo da regulamentacéo prevista nas disposicées
legais em vigor e normas especificas do CONCEA, adotando as providéncias para
assegurar sua execucao;

XIV - elaborar, para apreciacdo e aprovacdo do Plenario do CONCEA, a
Programacao Anual de Atividades do Conselho e propor as revisfes necessarias;

XV - elaborar e divulgar relatério anual de atividades do CONCEA,;

XVI - preparar as reunides do CONCEA e das Céamaras Permanentes, bem
como elaborar e distribuir atas das reunides ordinarias e extraordinarias;

XVII - encaminhar aos membros do CONCEA convocagédo para as reunides,
com a respectiva pauta e matérias a serem objeto de exame e discussdo, com
antecedéncia minima de 15 (quinze) dias corridos das reunides ordinarias e 5 (cinco)
dias corridos das extraordinarias;
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XVIII - providenciar o pagamento de despesas de transporte, alimentagdo e
hospedagem para os membros e para as pessoas convidadas pelo CONCEA para
participarem de suas reunides;

XIX - exercer outras atividades que lhe sejam atribuidas pelo Presidente ou pelo
Plenario do CONCEA.

Paragrafo unico. O suporte as instituices credenciadas, a que se refere o0 inciso
VI deste artigo, compreende:

| - orientar as CEUAs, pesquisadores e docentes sobre o cumprimento da
legislacdo vigente sobre o uso cientifico de animais;

Il - orientar e esclarecer a respeito de deliberacdes do CONCEA; e

lll - prestar apoio técnico a formacgdo de recursos humanos na area de uso
cientifico e de praticas de ensino com a utilizacdo de animais.

CAPITULO Il
DO FUNCIONAMENTO

SECAO |
Da Tramitacdo dos Processos

Art. 20. Os processos relativos aos recursos de que trata o inciso XI do art. 2°
deste Regimento Interno obedecerao ao disposto nesta Secéo.

Art. 21. O recurso protocolado na Secretaria-Executiva do CONCEA sera
autuado e devidamente instruido.

Art. 22. O processo seré distribuido, por sorteio, a um dos membros de uma das
Céamaras Permanentes ou Temporarias, para relatoria e elaboracéo de parecer.

Art. 23. O parecer sera submetido a uma ou mais Camaras Permanentes ou
Temporarias para formacéo e aprovacao do parecer final.

Art. 24. O parecer final, ap6s sua aprovacdo nas Camaras Permanentes ou
Temporarias para as quais o processo foi distribuido, serd encaminhado ao plenario
do CONCEA para deliberagéo.

Art. 25. O voto vencido de membro de Camara Permanente ou Temporaria
podera ser apresentado de forma expressa e fundamentada e sera consignado
como voto divergente no parecer final para apreciacdo e deliberagéo do plenério.

Art. 26. Os processos relativos a apuracao de infracdo administrativa seguirdo o
rito deste artigo.

§ 1°. ApoOs protocolado e instruido pela Secretaria-Executiva do CONCEA, o
processo sera distribuido, por sorteio, a um de seus membros para relatoria.
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§ 2°. A Secretaria-Executiva do CONCEA notificara o autuado para apresentar
sua defesa no prazo de 20 (vinte) dias, contados a partir da data do recebimento da
notificacao.

§ 3°. Decorrido 0 prazo previsto no 8§ 2° deste artigo, com ou sem manifestagao
do autuado, o relator podera requerer novas diligéncias a Secretaria-Executiva do
CONCEA e, apés a emisséo do parecer, remeter 0os autos a analise da Consultoria
Juridica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

8§ 4°. ApoGs o parecer da Consultoria Juridica, o relator abrira prazo de 20 (vinte)
dias para alegagOes finais do autuado, contados a partir do recebimento da
notificacao.

§ 5°. Decorrido 0 prazo previsto no 8§ 4° deste artigo, com ou sem manifestagao
do autuado, o relator apresentard o parecer final, em até 20 (vinte) dias, para
inclusdo na pauta da proxima reunido do Plenario.

8 6°. A deciséo pela aplicacdo das sanc¢des previstas nos arts. 17 e 18 da Lei
No- 11.794, de 2008, s6 podera ser tomada com o voto favoravel da maioria
absoluta dos membros do CONCEA.

Art. 27. Qualquer membro de uma Camara Permanente ou Temporaria podera
solicitar que sua opinido divergente, apresentada de forma expressa e
fundamentada, seja consignada no parecer final para apreciacdo e deliberacdo do
plenario.

Art. 28. Deve ser garantido prazo entre duas reunides ordinarias do CONCEA
para analise dos processos e elaboracdo de pareceres, podendo ser estendido por
deciséo do plenario do Conselho.

Art. 29. O relator de parecer de Camaras e do Plenario devera considerar a
literatura cientifica existente, bem como estudos e outros documentos que considere
necessarios.

Art. 30. O CONCEA adotara as providéncias necessarias para resguardar as
informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo interessado e assim
consideradas pelo Conselho, desde que sobre essas informac¢des ndo recaiam
interesses particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos.

§ 1°. A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste artigo,
o interessado devera dirigir ao Presidente do CONCEA solicitagdo expressa e
fundamentada, contendo a especificagcdo das informacdes cujo sigilo pretende
resguardar.

§ 2°. O pedido ser& indeferido mediante despacho fundamentado, contra o qual
cabera recurso ao plenéario, garantido o sigilo requerido até decisdo final em
contrario.

§ 3°. O recurso devera ser interposto no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
data de publicacéo da deciséo do Diario Oficial da Uni&do e devera ser julgado pelo
plenario do CONCEA no prazo maximo de 90 (noventa) dias.
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8§ 4°, O interessado podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de
sigilo indeferido definitivamente, hipdtese em que serd vedado ao CONCEA dar
publicidade a informacéo objeto do pretendido sigilo.

Art. 31. Os o6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo requisitardo acesso a
determinada informacéo sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas
funcdes, em peticdo que fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera
acesso.

Art. 32 O Coordenador do CONCEA definird os casos em que pleitos submetidos
a apreciacdo do Conselho sejam analisados em regime de urgéncia.

§ 1° A fim de que um pleito seja analisado em regime de urgéncia, o interessado
devera dirigir ao Coordenador do CONCEA solicitacdo expressa e justificada.

8 2° A matéria a ser proposta em regime de urgéncia devera ser levada ao
conhecimento dos membros do Conselho no inicio dos trabalhos da reunido em que
sera tratada.

SECAO II
Das Reunides Plenarias

Art. 33. O Plenério, 6rgao superior de deliberacdo do CONCEA, reunir-se-a em
carater ordinario, uma vez a cada trimestre e, extraordinariamente, a qualquer
momento, mediante convocacao de seu Presidente ou por solicitagdo fundamentada
subscrita pela maioria absoluta dos seus membros.

§ 1°. A periodicidade das reunides ordinarias podera, em carater excepcional,
ser alterada por deliberacdo do CONCEA.

8 2°. As reunides ordinarias serdo convocadas com a antecedéncia minima de
15 (quinze) dias corridos e as extraordindrias, com a antecedéncia minima de 5
(cinco) dias corridos.

8 3°. No eventual adiamento de uma reunido ordinaria, a nova data devera ser
fixada no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data anteriormente
determinada.

§ 4°. A pauta das reunides ordinarias e respectivos documentos serédo enviados
aos membros, bem como divulgada na péagina eletrébnica do CONCEA, com
antecedéncia minima de 10 (dez) dias da data previamente fixada.

8 5° As reunides plenarias do CONCEA, ordinarias ou extraordinarias, serao
realizadas preferencialmente no Ministério da Ciéncia e Tecnologia, em Brasilia-DF,
ou, a critério do Conselho, em qualquer parte do territorio nacional.

Art. 34. Os o6rgdos e entidades integrantes da administracdo publica federal
poderdo solicitar participacdo em reunides plenarias do CONCEA para tratar de
assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.



126

8 1°. A solicitacdo a Secretaria-Executiva do CONCEA devera ser acompanhada
de justificacdo que demonstre a motivacao do pedido, relacionado com as matérias
objeto da pauta da reuniéo, para posterior submisséo e deliberagédo do Conselho.

8 2° O pedido para assistir as reunides plenarias do CONCEA devera ser
apresentado a Secretaria-Executiva, pelo menos 15 (quinze) dias antes da abertura
da reunido plenaria de que se trate.

Art. 35. Poderdo ser convidados, na condicdo de observadores, a participar das
reunides plenarias, em carater excepcional, representantes da comunidade
cientifica, do setor publico e de entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 36. Aquele que vier a participar das reunides plenarias do CONCEA, nas
condicBes previstas nos artigos 34 e 35 deste Regimento Interno, devera assinar
termo de compromisso.

Art. 37. A reunido plenaria do CONCEA podera ser instalada com a presenca
minima de 8 (oito) membros votantes.

Paragrafo unico. As decisdes do CONCEA serdo tomadas com votos favoraveis
da maioria absoluta dos membros presentes.

Art. 38. Qualquer membro do Conselho podera solicitar, em qualquer fase da
discusséo, a retirada de matéria de sua autoria ou pedir vista, uma Unica vez, da
matéria submetida a decisdo, devidamente justificada.

8 1°. A matéria retirada de pauta sera incluida, obrigatoriamente, na pauta da
reunido plenaria subsequente ou extraordinaria, convocada na forma deste
Regimento Interno, e devera estar acompanhada de parecer fundamentado quanto
as alteracbes sugeridas.

§ 2°. E vedado o pedido de retirada ou vista de matéria quando apresentado
depois de anunciada a sua votacéo, o que inclui o encaminhamento de votacao.

§ 3°. Formulado o pedido de vista, a matéria sera automaticamente retirada da
Ordem do Dia, ficando a sua discussao e votacdao transferida para a préxima reuniao
plenaria, ordinaria ou extraordinaria, quando entdo novo pedido de vista sobre a
mesma matéria ndo sera admitido.

§ 4°. Quando mais de um conselheiro pedir vista, o prazo devera ser utilizado
conjuntamente, ndo se admitindo novo pedido de vista, em separado, sobre a
mesma matéria.

8 5°. No caso de descumprimento do prazo, o parecer sera desconsiderado.

8 6° As propostas que forem discutidas em regime de urgéncia somente
poderdo ser objeto de concessao de pedido de vista se o Plenario assim o decidir,
por maioria absoluta dos seus membros.

8 7°. Nao sera concedido pedido de vista a matéria que ja tenha recebido essa
concesséao.

8 8°. ApOs o inicio da votacdo da matéria, ndo serdo concedidos pedidos de
vista.
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Art. 39. As reunides plenarias do CONCEA serdo gravadas, e as respectivas
atas, no que decidirem sobre pleitos, deverdo conter ementa que indiqgue nimero do
processo, interessado, objeto e resultado.

Paragrafo Unico. As atas, apds aprovacao, serdo assinadas pelo Presidente da
sessdo, divulgadas na pagina eletrénica do CONCEA e arquivadas na Secretaria-
Executiva.

Art. 40. A apreciacao dos assuntos obedecera a ordem dos quesitos constantes
exclusivamente da pauta, mediante exposicdo de cada matéria pelo Presidente, que
daré a palavra ao respectivo relator para apresentar seu parecer escrito.

81°. Terminada a exposi¢cdo do relator, o Presidente da reunido plenéria do
CONCEA iniciara os debates, que se processarao em ordem, observado o seguinte:

I - Os membros poderdo apresentar a mesa proposi¢cdes, indicadores,
requerimentos e comunicacoes, estritamente sobre 0 assunto da exposicao, fazendo
uso da palavra pelo prazo de 3 (trés) minutos, tendo o interpelado igual tempo para
responder, facultadas uma réplica e uma tréplica, pelo mesmo prazo;

Il - as manifestacdes dos membros do Conselho seréo:

a) sobre a matéria em debate;

b) pela ordem;

c) em explicagcéo de voto.

§ 2°. A critério do Presidente da sessdo, podera ter a palavra sobre matéria
integrante da pauta, por tempo determinado, 6rgdos e entidades fiscalizadoras e
convidados do CONCEA, conforme o disposto nos art. 34 e 35 deste Regimento
Interno.

8§ 3° Os demais pedidos de manifestacdo na reunido plenéaria, acerca de
matérias que nao integram expressamente a pauta, poderdo ser apresentados ao
término da sessao e serdo apreciados na fase das consideracdes finais.

8 4° A critério do Presidente da sessdo, havendo necessidade de
esclarecimentos a respeito de determinada questdo juridica relacionada a alguma
matéria constante da pauta, serd formulada uma consulta a Consultoria Juridica -
CONJUR do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

8§ 5° Por determinacdo do Presidente da sessé@o, sempre que necessario a
manutencdo da ordem dos trabalhos, os debates serdo encerrados e procedida a
votacao.

Art. 41. Anunciado pelo Presidente o encerramento da discussdo, a matéria sera
submetida a votacao.
Paragrafo unico. A votacdo serd nominal.

Art. 42. Os extratos de pareceres e as decisdes técnicas deverdo ser publicados
no Diario Oficial da Unido e divulgadas no sitio eletrénico do CONCEA.
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SECAOQ Il
Da Secretaria Executiva

Art. 43. O funcionamento e a organizacdo da Secretaria-Executiva do CONCEA
seguirdo o disposto neste artigo.

§ 1° A Secretaria-Executiva do CONCEA contara com assessores técnicos,
servidores do Ministério da Ciéncia e Tecnologia que participardo dos trabalhos das
Camaras Permanentes e Temporarias, bem como do Plenario do CONCEA, de
acordo com o disposto nos incisos I, Il, V, VII, IX, XIII, XIV, XV, XVI, XVII e XIX do
art. 19 deste Regimento Interno.

8§ 2°. A Secretaria-Executiva receberd, instruira e tramitara os pleitos submetidos
a deliberagdo do CONCEA, em conformidade com as normas vigentes.

SECAO IV
Da Publicidade

Art. 44. O CONCEA dar& publicidade a suas atividades, dentre as quais, sua
agenda de trabalho, deliberag6es, calendario de reunides, relatorios anuais, atas das
reunibes e demais informacdes sobre suas atividades, por meio de sua péagina
eletronica.

SECAO V
Das Disposicfes Gerais

Art. 45. As despesas com transporte, alimentacao e hospedagem dos membros
do CONCEA para participar de reunides ordindrias e extraordinarias serdo de
responsabilidade do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 46. Os casos omissos ou as duvidas de interpretacdo deste Regimento
Interno serao resolvidos pelo Presidente, ad referendum do CONCEA.

Art. 47. As propostas de alteracbes a este Regimento Interno deverdo ser
aprovadas pela maioria absoluta dos membros do plenario do Conselho, para
posterior submisséo e aprovacdo do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.
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ANEXO D - RESOLUCAO NORMATIVA CONCEA N° 1/2010

CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL
RESOLUCAO NORMATIVA N° 1, DE 9 DE JULHO DE 2010

Dispde sobre a instalacdo e o funcionamento das Comissdes de Etica no Uso de
Animais (CEUAS).

O Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal - CONCEA, no uso
de suas atribuicdes legais e regulamentares, e, tendo em vista o disposto no inciso V
do art. 5° da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. A composicao, instalacéo e o funcionamento das Comissées de Etica no
Uso de Animais (CEUAS) observardo o disposto nesta Resolucdo Normativa, de
acordo com o estabelecido pela Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008.

CAPITULO Il
DA COMISSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUA

Art. 2°. Qualquer instituicdo legalmente estabelecida em territério nacional, que
crie ou utilize animais para ensino ou pesquisa cientifica, devera constituir ou estar
vinculada a uma CEUA para requerer credenciamento no CONCEA.

8§ 1°. As instituicdes devem reconhecer o papel legal das CEUAS, observar suas
recomendacdes e promover sua capacitacdo em ética e em cuidados e uso de
animais em experimentacdo, assegurando o0 suporte necessario para o cumprimento
de suas obrigacdes, em especial as que se destinam a supervisdo das atividades de
criacdo, ensino ou pesquisa cientifica com animais.

§ 2°. A CEUA é o componente essencial para aprovagdo, controle e vigilancia
das atividades de criagdo, ensino e pesquisa cientifica com animais, bem como para
garantir o cumprimento das normas de controle da experimentagdo animal editadas
pelo CONCEA.

§ 3°. Uma instituicdo que ndo possua CEUA podera ter seus projetos didaticos
ou cientificos avaliados por CEUA de outra instituicdo credenciada no CONCEA,
mediante assinatura de convénio especifico para este fim.

Art. 3°. O responsavel legal da instituicdo constituirh e nomeara os integrantes
da CEUA.
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Art. 4°. As CEUAs séo integradas por:

| - médicos veterinarios e bidlogos;

Il - docentes e pesquisadores na area especifica, que utilizam animais no ensino
ou pesquisa cientifica.

Il - 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente
constituidas e estabelecidas no Pais.

§ 1°. As CEUAs deverao ser compostas por, no minimo, cinco membros titulares
e respectivos suplentes, designados pelos representantes legais das instituicoes, e
serdo constituidas por cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia técnica e
notério saber, de nivel superior, graduado ou poés-graduado, e com destacada
atividade profissional em &reas relacionadas ao escopo da Lei n® 11.794, de 2008.

8 2°. O responsavel legal da instituicho nomeard o coordenador e o vice-
coordenador entre os membros da CEUA.

§ 3°. Cabera as CEUAs, sempre que houver necessidade de alteracdo do seu
coordenador, do vice-coordenador ou de seus membros, atualizar as informacdes
registradas no Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico de Animais - CIUCA.

§ 4°. Na falta de manifestacdo de indicacdo de representantes de sociedades
protetoras de animais legalmente constituidas e estabelecidas no Pais, na forma
prevista no inciso lll deste artigo, as CEUAs deverdo comprovar a apresentacao de
convite formal a, no minimo, trés entidades.

8 5°. Na hipotese prevista no 8§ 4° deste artigo, as CEUAs poderdo convidar
consultor ad hoc, com notério saber e experiéncia em uso ético de animais,
enquanto ndo houver indicacdo formal de sociedades protetoras de animais
legalmente constituidas e estabelecidas no Pais.

Art. 5°. A critério da instituicdo e mediante autorizacdo do CONCEA, é admitida
mais de uma CEUA por institui¢cao.

8 1°. Na hipétese prevista no caput deste artigo, 0 CONCEA analisara caso a
caso o pleito institucional sobre a criagdo de CEUA adicional.

§ 2°. Sempre que uma CEUA for desativada, o responsavel legal da instituicao
devera informar o fato ao CONCEA, de forma justificada, no prazo maximo de 30
(trinta) dias do encerramento das atividades da CEUA e indicar qual CEUA ficara
responsavel pelas unidades que se encontravam sob sua responsabilidade,
observado o disposto no 8§ 2° do art. 4° desta Resolucdo Normativa, quando for o
caso.

§ 3°. Caso seja comunicada ao CONCEA a auséncia de funcionamento de
alguma CEUA, o fato deverd constar da pauta da reunido subseqiente a sua
comunicacéo para deliberagéo do Conselho.

Art. 6°. Compete as CEUAs:

| - cumprir e fazer cumprir, no @mbito de suas atribui¢cbes, o disposto na Lei n.°
11.794, de 8 de outubro de 2008, nas demais normas aplicaveis e nas Resolucdes
Normativas do CONCEA;
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I - examinar previamente o0s protocolos experimentais ou pedagdgicos
aplicaveis aos procedimentos de ensino e de projetos de pesquisa cientifica a serem
realizados na instituicdo a qual esteja vinculada, para determinar sua
compatibilidade com a legislagéo aplicavel,

Il - manter cadastro atualizado dos protocolos experimentais ou pedagogicos,
aplicaveis aos procedimentos de ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados
na instituicdo ou em andamento, enviando copia ao CONCEA, por meio CIUCA,;

IV - manter cadastro dos pesquisadores e docentes que desenvolvam protocolos
experimentais ou pedagogicos, aplichveis aos procedimentos de ensino e projetos
de pesquisa cientifica, enviando copia ao CONCEA, por meio do CIUCA;

V - expedir, no ambito de suas atribuicbes, certificados que se fizerem
necessarios perante 6rgaos de financiamento de pesquisa, periodicos cientificos ou
outras entidades;

VI - notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a
ocorréncia de qualquer acidente envolvendo animais nas instituicdes credenciadas,
fornecendo informacdes que permitam a¢des saneadoras;

VII - investigar acidentes ocorridos no curso das atividades de criacdo, pesquisa
e ensino e enviar o relatorio respectivo ao CONCEA, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, contados a partir da data do evento;

VIII - estabelecer programas preventivos e realizar inspe¢des anuais, com vistas
a garantir o funcionamento e a adequacdo das instalacbes sob sua
responsabilidade, dentro dos padrées e normas definidas pelo CONCEA;

IX - solicitar e manter relatério final dos projetos realizados na instituicdo, que
envolvam uso cientifico de animais;

X - avaliar a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades de
criacdo, ensino e pesquisa cientifica, de modo a garantir o uso adequado dos
animais;

Xl - divulgar normas e tomar decisbes sobre procedimentos e protocolos
pedagdgicos e experimentais, sempre em consonancia com as nhormas em vigor;

XIl - assegurar que suas recomendacdes e as do CONCEA sejam observadas
pelos profissionais envolvidos na criacdo ou utilizacdo de animais;

Xl - consultar formalmente o CONCEA sobre assuntos de seu interesse,
guando julgar necessério;

XIV - desempenhar outras atribui¢cdes, conforme deliberacées do CONCEA;

XV - incentivar a adocéo dos principios de refinamento, reducdo e substituicdo
no uso de animais em ensino e pesquisa cientifica; e

XVI - determinar a paralisacdo de qualquer procedimento em desacordo com a
Lei 11.794, de 2008, na execucdo de atividades de ensino e de pesquisa cientifica,
até que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da aplicacdo de outras san¢des
cabiveis.

8 1° Quando se configurar a hipétese prevista no inciso XVI deste artigo, a
omissado da CEUA acarretara sanc¢des a instituicdo, nos termos dos arts. 17 e 20 da
Lei 11.794, de 2008.
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§ 2° Das decis0Oes proferidas pelas CEUASs cabe recurso, sem efeito suspensivo,
ao CONCEA.

8§ 3° Os membros das CEUAs responderdo pelos prejuizos que, por dolo,
causarem as atividades de ensino ou de pesquisa cientifica propostas ou em
andamento.

8 4° Os membros das CEUAs estdo obrigados a resguardar os direitos de
propriedade intelectual e segredo industrial, sob pena de responsabilidade.

Art. 7°. A CEUA devera realizar reunides ordinarias pelo menos uma vez a cada
semestre e, extraordinarias, quando necessario.
Paragrafo Unico. A reunido devera ser registrada em ata.

Art. 8°. A CEUA devera encaminhar anualmente ao CONCEA, por meio do
CIUCA, relatério das atividades desenvolvidas, até o dia 31 (trinta e um) de marco
do ano subsequente, sob pena de suspenséao das atividades.

CAPITULO Il
DOS PESQUISADORES, DOCENTES E RESPONSAVEIS TECNICOS

Art. 9°. Aos pesquisadores, docentes e responsaveis técnicos por atividades
experimentais, pedagodgicas ou de criacdo de animais compete:

| - assegurar o cumprimento das normas de criacao e uso ético de animais;

Il - submeter a CEUA proposta de atividade, especificando os protocolos a
serem adotados;

Il - apresentar a CEUA, antes do inicio de qualquer atividade, as informacdes e
a respectiva documentacdo, na forma e conteldo definidos nas Resolucdes
Normativas do CONCEA;

IV - assegurar que as atividades serdo iniciadas somente apos decisdo técnica
favoravel da CEUA e, quando for o caso, da autorizacdo do CONCEA,

V - solicitar a autorizacdo prévia a CEUA para efetuar qualquer mudanca nos
protocolos anteriormente aprovados;

VI - assegurar que as equipes técnicas e de apoio envolvidas nas atividades
com animais recebam treinamento apropriado e estejam cientes da responsabilidade
no trato dos mesmos;

VII - notificar a CEUA as mudancas na equipe técnica;

VIII - comunicar a CEUA, imediatamente, todos os acidentes com animais,
relatando as acdes saneadoras porventura adotadas;

IX estabelecer junto a instituicdo responsavel mecanismos para a disponibilidade
e a manutencdo dos equipamentos e da infraestrutura de criacdo e utilizagcado de
animais para ensino e pesquisa cientifica;

X - fornecer a CEUA informagfes adicionais, quando solicitadas, e atender a
eventuais auditorias realizadas.



133

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 10. As CEUAs deverao ser registradas no Cadastro das Instituicbes de Uso
Cientifico de Animais - CIUCA.

Art. 11. As CEUAS, no prazo de um ano, contado da publicacdo desta Resolucéo
Normativa, deverao elaborar ou adequar seu Regimento Interno.

Art.12. O CONCEA deliberara sobre situagfes ndo previstas nesta Resolucéo
Normativa.

Art. 13. A presente Resolucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacao.
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ANEXO E - PORTARIA MCT N° 870/2010

O MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA E TECNOLOGIA, no uso da
competéncia que |he foi outorgada pelo art. 41 do Decreto n° 6.899, de 15 de julho
de 2009, que regulamenta a Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008,

Considerando os preceitos contidos nos arts. 2°, 3° e 4° da Lei n.° 9.784, de 29
de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo), resolve:

Art. 1° O Cadastro das Instituicées de Uso Cientifico de Animais - CIUCA sera
implementado pela Coordenacdo-Geral de Tecnologia da Informacédo - CGTI do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT e serd administrado pela Secretaria-
Executiva do Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal - CONCEA.

Art. 2°. O CIUCA devera registrar:

| - as instituicbes que criam ou utilizam animais com finalidade de ensino e
pesquisa cientifica;

Il - os protocolos experimentais ou pedagdgicos aplicaveis aos procedimentos de
ensino e projetos de pesquisa cientifica realizados ou em andamento no Pais, assim
como os pesquisadores, a partir de informacodes remetidas pelas CEUAs; e

[l - as solicitagOes de credenciamento no CONCEA.

Paragrafo unico. O CONCEA estabelecera, por meio de Resolucdo Normativa,
0s critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisdo, extensao,
suspensao e cancelamento do credenciamento, nos termos do disposto no inciso VI
do art. 5° da Lei n° 11.794, de 2008, e no paragrafo unico do art. 42 do Decreto n°
6.899, de 20009.

Art. 3°. Compete ao CONCEA, por intermédio de sua Secretaria-Executiva:

I - manter, no CIUCA, registro atualizado dos procedimentos de ensino e
pesquisa realizados ou em andamento no Pais, assim como dos pesquisadores, em
conformidade com o disposto no inciso VIl do art. 5° da Lei n°® 11.794, de 2008;

Il - registrar, no CIUCA, os atos relativos a aprovacdo, emissdo, revisao,
extensao, suspensao e cancelamento dos credenciamentos; e

[l - emitir, em nome do Colegiado, quando solicitado pela instituicdo interessada,
comprovante de registro atualizado de credenciamento.

Paragrafo unico. A Secretaria-Executiva do CONCEA implementara as
deliberacdes e as Resolucbes Normativas expedidas pelo Conselho, adotando as
providéncias necessarias para assegurar sua execucdo, em observancia aos
principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia.
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Art. 4°. Compete & CGTI implementar o sistema informatizado do CIUCA, de
acordo com as orientacdes da Secretaria-Executiva do CONCEA e em consonancia
com as Resolugbes Normativas expedidas pelo Conselho.

Art. 5°. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.



