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“Na pressa de chegar ao Primeiro Mundo, é pre-
ciso ter cuidado para nio legislarmos tabalhoada-
mente e enveredarmos por caminhos que possam
nos condenar definitivamente ao Terceiro”.
(BATISTA, Paulo Nogueira. Patentes:

como chegar ao Primeiro Mundo. Folha

de S. Paulo, 17 abr. 1993. p. 3.)

1. Introducio

Desde a segunda metade do século XX,
o uso didatico-cientifico de animais nas
sociedades ocidentais estd sujeito a uma
miriade de leis, regulamentos, politicas e
normas (GARNER, 1998; MONAMY, 2000).
O regime regulatorio varia entre os paises
(GARTHOFF, 2005; KONG; QIN, 2010;
KUROSAWA, 2007; PEREIRA et al., 2004;
KULPA-EDDY et al., 2007) e, conforme sa-
lientado pela Diretiva Europeia (FSE EMRC
2008), as divergéncias nas regulamentagdes
e autorizagdes relativas a protecdo e ao
uso dos animais geram problemas de na-
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tureza cientifica e econémica. Em funcao
da globalizacdo dos sistemas de producao
de conhecimentos cientifico-tecnolégicos,
tem sido amplamente enfatizada (DEMERS
et al., 2006; GAUTHIER; GRIFFIN, 2005;
OHNO, 2002; ZUTPHEN; VALK, 2001) a
necessidade de harmonizacdo dos procedi-
mentos entre os paises porque assimetrias
nos padrdes de criacdo, manejo e utilizagdo
de animais geram variabilidade nos resul-
tados de pesquisas alcangados, deixando
de ser resultados intercambiaveis entre os
pesquisadores (NATIONAL RESEARCH
COUNCIL, 2004; VANDERBERG; STONE,
2002).

No Brasil, ao longo dos dltimos oito
anos, esfor¢os foram empreendidos para
a implementacao de uma agenda de pes-
quisa e desenvolvimento sobre as doengas
negligenciadas, aquelas doencas tropicais
infecciosas que afetam milhares de pessoas
no pais e ao redor do mundo, principal-
mente as pessoas pobres, a exemplo da
leishmaniose, da malaria, da dengue, da
hanseniase e da doenga de Chagas. Os Mi-
nistérios da Satide e da Ciéncia e Tecnologia
tém agido conjuntamente, por meio das
suas agéncias de financiamento, em prol
do desenvolvimento de novas drogas, va-
cinas e kits diagndsticos para essas doencas.
Uma das estratégias adotadas tem sido a
inducao de programas e projetos cientificos
em parcerias e organizados em redes de
instituicGes académicas nacionais e inter-
nacionais (PETHERICK, 2010; NWAKA,;
HUDSON, 2006; TEIXEIRA; MACHADO,
2007), ao mesmo tempo em que sdo insti-
tuidas novas regras sobre o uso de animais
na pesquisa biomédica (Lei n® 11.794/08,
Decreto n® 6.899/09) que garantam nao
somente o bem-estar animal, mas, também,
a qualidade da pesquisa.

O presente trabalho tem por objetivo
descrever e analisar a nova legislagdo bra-
sileira sobre o uso cientifico de animais e os
esforcos atuais do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia para instituir o Conselho Nacio-
nal de Controle de Experimentacdo Animal

(CONCEA), um ente multidisciplinar cria-
do para coordenar as agdes e 0s processos
envolvidos na criagdo e uso de animais de
pesquisa. Levaremos em consideracao em
nossas andlises o amplo arcabougo legal
que deve ser observado quando os animais
sdo utilizados para fins experimentais ou
outros fins cientificos. A nossa leitura da
Lei n®11.794/08 e do Decreto n® 6.899/09
baseia-se na observacgdo da adogédo, ou néo,
de dois principios praticados internacio-
nalmente em pesquisas com animais e que
alimentam o debate juridico e regulamentar
nas sociedades contemporaneas (BALLS,
2009; HOJGAARD; MAKAROW, 2009;
GRIFFIN; DANSEREAU; GAUTHIER,
2007; PERRY, 2007): a protecdo e o bem-
estar animal e os trés erres, enunciado pelo
zodlogo William Russell e o microbiologista
Rex Burch (1959), que consiste em Reduzir o
uso de animais ao minimo, Refinar as técni-
cas de criacdo e de experimentacao e Repor
ou substituir os animais por alternativas
tecnolégicas ou por animais menos sen-
siveis. Queremos verificar se a dimensao
ética do uso de animais em procedimentos
cientificos estd suficientemente refletida na
lei brasileira. Ou seja, a legislagdo sobre o
uso cientifico de animais na biomedicina'
reforca a adogdo desses dois principios?
Trata-se, portanto, de empreender uma
sintese necessdria para que o legislador na-
cional perceba a complexidade, os desafios
e os limites do trabalho de harmonizacao
dos dispositivos juridicos que estdo diante
do CONCEA. O argumento a ser aqui
desenvolvido é de que a governanca da
experimentagdo animal no Brasil estd nas

1 Conceituamos biomedicina como sendo confi-
guracdes heterogéneas de pesquisas culturalmente
situadas na interface entre biologia, medicina, politicas
publicas, regulagdes e atividades industriais da satide
voltadas para o estudo das doengas humanas, seus
fatores ambientais e ecoepidemiol6gicos com o intuito
de encontrar a causa, a prevencao, o diagndstico e o
tratamento (Cf. MACHADO etal., 2010). Para uma dis-
cussao sociolégica sobre a emergéncia do neologismo
“biomedicina” a partir da Segunda Guerra Mundial,
ver Keating e Cambrosio (2003).
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maos do CONCEA, mas essa a¢do concer-
tada dependera da capacidade desse novo
6rgao colegiado do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia em articular as competéncias
entrelacadas de cada um dos Ministérios
envolvidos no cumprimento das disposi-
¢Oes relativas ao bem-estar e a saude dos
animais humanos e ndo-humanos.

O artigo esta dividido em cinco partes.
Ap6s essa introducao, faremos uma sintese
do quadro legal brasileiro sobre a expe-
rimentacdo animal que contempla tanto
animais selvagens quanto animais criados
em biotérios para analisar, em seguida, a
nova legislacdo que estabelece procedimen-
tos para o uso cientifico de animais (Lei n®
11.794/08 e Decreto n2 6.899/09). Por ulti-
mo, descreveremos a evolugao do Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo
Animal (CONCEA) discutindo as questoes
deixadas em aberto pela nova legislagdo e
que precisam de orienta¢des urgentes pelo
CONCEA, tal como a revisdo da redacédo
dos artigos que apresentam inconsisténcias
e ambiguidades, e que geraram problemas
operacionais para as agéncias de controle,
institui¢des de pesquisa e pesquisadores.
Concluiremos nossas andlises tecendo
algumas consideracdes de ordem geral e
especificas com vistas ao aprimoramento
do processo de implementacao da politica
nacional de uso de animais em experimen-
tagdo e alertando o leitor para a necessidade
de ter claro e resolvido o tipo de Sociedade
e de Estado que se quer.

Antes de comecarmos a descri¢do e ana-
lise do tema em questao, convém fazer duas
observacdes metodoldgicas. A leitura a ser
feita dos textos legais procurara identificar
as lacunas, as imprecisdes, as auséncias
e suas implicagdes para a governanca da
pesquisa cientifica que faz uso de animais
em experimentacdo. No setor publico, a
governanga reporta-se as normas, proces-
sos e condutas pelas quais se articulam
interesses, se gerenciam recursos e se
exerce o poder na sociedade, ou seja, sig-
nifica a capacidade do Estado de servir aos

cidadaos (FARAZMAND; PINKOWSK],
2006). Na referéncia aos dois dispositivos
juridicos centrais das nossas analises, ndo
citaremos em sua integra os textos corres-
pondentes a cada um dos elementos que
os constituem (artigos, paragrafos, incisos,
alineas), exceto quando tivermos a inten¢do
de mostrar explicitamente a fragilidade na
consisténcia dos termos e das expressoes
utilizadas dentro e entre os textos da Lei e
do Decreto.

2. O arcabougo juridico-
institucional de uso de animal em
experimentagdo cientifica

A Constituicao Federal de 1988 (CF 88,
artigo 225) dedica um capitulo ao meio
ambiente, atribuindo ao Poder Judiciario
a protecao da fauna (Capitulo VI, do Meio
Ambiente, § 12, VII). O Poder Publico (a
Uniao, os estados e os municipios) e a co-
letividade sao responséaveis pela protegao
da fauna e da flora contra praticas que
coloquem em risco sua funcao ecolégica,
provoquem a extingao de espécies ou sub-
metam os animais a crueldade.

A Lei n° 9.605/98, Lei de Crimes Am-
bientais, estabelece pena de detengdo, de
trés meses a um ano, e multa para quem
“praticar atos de abuso, maus-tratos, ferir
ou mutilar animais silvestres, domésticos,
nativos ou exéticos” (artigo 32), e “incorre
nas mesmas penas quem realiza experién-
cia dolorosa ou cruel em animal vivo, ainda
que para fins didaticos ou cientificos, quan-
do existirem recursos alternativos” (§ 19).

Até a promulgacao da Lein®11.794, em
8 de outubro de 2008, para normalizar “a
pratica didatico-cientifica da vivissecgdo de
animais”, s6 havia a Lei n® 6.638, aprovada
em 8 de maio de 1979, mas ndo regulamen-
tada. A falta de “atualizada” legislacao
sobre experimentagdo animal e os conflitos
entre cientistas e grupos ambientalistas
foram os motivos apresentados pelo depu-
tado Sérgio Arouca ao propor na Camara
dos Deputados, em 1995, um projeto de lei
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(PL n¢ 1.153/95). Durante os 13 anos em
que o PL n® 1.153 tramitou no Congresso
Nacional, dois projetos de lei e trés emen-
das foram adicionados ao PL original e
analisados pela Camara dos Deputados.
Ao longo desse processo, em meados da
década de 2000, a oposicao a experimenta-
¢do animal aumentou. Simultaneamente,
nesse periodo, as sociedades cientificas pre-
ocupadas com as leis municipais rigorosas
que ameacam a utilizacdo de animais na
pesquisa (ENSERINK, 2008) intensificaram
as pressoes para que o PL fosse votado e
aprovado. Mas, o texto final do que veio a
ser a Lein®11.794/08 ndo mantém qualquer
semelhanca com o PL original, a ndo ser o
seu sumario® No entanto, tornou-se conhe-
cida no Brasil como Lei Arouca.

Os pesquisadores consideraram a san-
¢do da Lei Arouca um avango inestimével
(MARQUES; MORALES; PETROIANU,
2009), mas, como mencionamos em outro
trabalho (MACHADO; FILIPECKI; TEI-
XEIRA, 2009), deixou em aberto questdes
desafiadoras a serem aqui discutidas.
Além disso, a Lei n® 11.794/08 necessita
ser integrada, mediante compatibilizagdo,
ao amplo quadro juridico relacionado a
utilizagdo de animais selvagens e animais
de laboratério que forma um sistema de
regulacdo importante para a investigacgdo
biomédica (Quadro 1).

O quadro sintetizado a seguir aponta
para a existéncia de uma teia de dispo-
sitivos juridicos a ser percorrida por um
itinerario que varia em fungdo do animal
de pesquisa utilizado e seu processo de
aquisi¢do. Algumas situagdes descritas a
seguir ilustram as bifurcacdes e exigéncias
administrativas a serem cumpridas pelos
pesquisadores e instituicdes de pesquisa.
Por exemplo, as experiéncias que fazem uso

2 Para uma andlise detalhada das mudancas sofri-
das no texto do Projeto de Lei ao longo do processo
legislativo de tramitagao na Camara dos Deputados e
no Senado Federal, até chegar a redacao do texto final
da Lei sancionada pelo Presidente da Reptblica, ver
Machado et al. (2010).

de animais silvestres criados em cativeiro,
ou livres, precisam de uma licenca ou au-
torizacdo do Ministério do Meio Ambiente
(MMA), por meio do Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
(IBAMA). A agéncia é responsavel pelo
acompanhamento e execucdo das ativida-
des relacionadas a fauna e a flora brasileira.
O IBAMA também é a agéncia de regulagdo
do que determina a Convencdo sobre o
Comércio Internacional de Espécies Ame-
acadas da Fauna e Flora (CITES). O pedido
de licenca para fins cientificos é feito on line,
com a “Autorizacdo e Sistema de Informa-
¢do sobre Biodiversidade (SISBIO)”, e o
projeto de pesquisa é avaliado pelo Comité
de Assessoramento Técnico do Sistema de
Autorizagdo e Informagao (CAT-Sisbio).
Quando o projeto “visar a utilizacao de
espécimes vivos de vertebrados silvestres
em experimentos cientificos” (Instrucao
Normativa IBAMA n°154/2007, artigo 16),
um dos documentos exigidos pelo IBAMA
ao pesquisador é o parecer do Comité de
Etica da instituicdo ao qual estéa vinculado.
Essa Instrucdo Normativa também esti-
mula os pesquisadores a indicar o ntimero
da licenga ou autorizacdo na publicagdo
cientifica dos resultados da pesquisa. Se
a utilizagdo consiste em animais genetica-
mente modificados (GM animais), exige-se
a autorizacdo da Comissao Técnica Nacio-
nal de Biosseguranca (CTNBio), comissdo
interministerial com base no Ministério da
Ciéncia e Tecnologia (MCT). Todos os es-
tudos relacionados aos organismos geneti-
camente modificados (OGM) sdo regulados
pela CTNBio, e somente podem manipular
OGMs as instituicdes credenciadas pela
CTNBio com um Certificado de Qualidade
em Biosseguranga, e que tenham uma Co-
missdo Interna de Biosseguranca (CIBio).
O pesquisador principal deve apresentar
seu projeto ao CIBio. E responsabilidade
da CIBio encaminhar ao CTNBio todos os
documentos relacionados aos projetos e
as atividades com OGM e seus derivados
previstos no artigo 1° da Lei n® 11.105/05
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Quad

ro 1: Sintese das principais requlamentagoes que

devem ser observadas na experimentagdo animal

Decreto-lei 24.645/1934

Estabelece medidas de protecdo aos animais.

Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT)

Lei n® 11.105/2005

Estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que
envolvam Organismos Geneticamente Modificados - OGM e seus derivados,
cria o Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS, reestrutura a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional
de Biosseguranca - PNB.

Lei ne 11.794,/2008

Estabelece procedimentos para o uso cientifico de animais e revoga a Lei n®
6.638, de 8 de maio de 1979.

Decreto n® 6.899/2009

Dispde sobre a composicao do Conselho Nacional de Controle de Experimen-
tagdo Animal - CONCEA, estabelece as normas para o seu funcionamento e
de sua Secretaria-Executiva, cria o Cadastro das Institui¢des de Uso Cientifico
de Animais - CIUCA, mediante a regulamentacdo da Lei n°® 11.794, de 8 de
outubro de 2008.

Resolucdo Normativa CTN-
Bio n°1/2006

Dispde sobre a instalacao e o funcionamento das Comissoes Internas de Bios-
seguranca (CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para requerimento,
emissdo, revisdo, extensdo, suspensao e cancelamento do Certificado de Qua-
lidade em Biosseguranca (CQB).

Resolugao Normativa CTN-
Bio ne 2/2006

Dispde sobre a classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente Modifi-
cados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e
projetos com OGM e seus derivados em contencao.

Resolugao Normativa CTN-
Bio ne 7/2009

Dispde sobre as normas para liberacéo planejada no meio ambiente de Micro-
organismos e Animais Geneticamente Modificados (MGM e AnGM) de Classe
de Risco I e seus derivados.

Ministério do Meio Ambiente

Lei n29.605/1998

Dispde sobre as sancdes penais e administrativas derivadas de condutas e
atividades lesivas a0 meio ambiente, e da outras providéncias

Lei n® 9.985/2000

Institui o Sistema Nacional de Unidades de Conservagdo da Natureza e da
outras providéncias.

Medida Provisoéria n® 2186~
16,/2001

Dispde sobre o acesso ao Patrimoénio Genético e ao Conhecimento Tradicional
Associado para fins de Pesquisa Cientifica, Bioprospeccao e Desenvolvimento
Tecnologico.

Instrugao Normativa n®

154/2007

Institui o Sistema de Autorizacdo e Informacao em Biodiversidade - Sisbio, na
forma das diretrizes e condicdes previstas nesta Instru¢do Normativa.

Ministério da Saade

Dispde sobre as condicdes para a promogéao, protecdo e recuperacao da satde,

Lein® 8.080/1990 a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias.
Lei ne 9.782/1999 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria.

Resolugao n°251/1997, Con-
selho Nacional da Satude

Incorpora todas as disposicdes contidas na Resolucdo n°196/96 do Conselho
Nacional de Satde sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos, que é parte complementar da area tematica
especifica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagnoésticos

M

inistério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

Decreto n® 30.691/1952

Regulamenta a Inspecdo Industrial e Sanitaria de Produtos de Origem Ani-
mal.

Instru¢ao Normativa n®
03,/2000

Regulamenta os métodos de insensibilizacao para o abate humanitério de
animais de agougue.

Instruc¢ao Normativa n®
56,/2008

Estabelece os procedimentos gerais de Recomendacdes de Boas Préticas de
Bem-Estar para Animais de Producdo e de Interesse Econémico - REBEM,
abrangendo os sistemas de producao e o transporte.
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Conselho Federal de Medicina Veterinaria

Lein®5.517/1968

Dispde sobre o exercicio da profissao de médico-veterinério e cria os Conselhos
Federal e Regionais de Medicina Veterindria.

Decreto n® 64.704 /1969

Aprova o Regulamento do exercicio da profissao de médico-veterindrio e dos
Conselhos de Medicina Veterindria.

Resolugao n2 680/2000

Estabelece normas reguladoras para inscricao, registro, cancelamento e movi-
mentacao de Pessoas Fisica e Juridica nos Conselhos Regionais de Medicina
Veterinaria.

Dispde sobre procedimentos e métodos de eutandsia em animais, e dé outras

Dispoe sobre os procedimentos cirtrgicos em animais de producao e em
animais silvestres e cirurgias mutilantes em pequenos animais e da outras

Resolugao ne 714 /2002 providencias.
Resolugao ne 877 /2008

providéncias.
Resolugao n2 879/2008

Dispde sobre o uso de animais no ensino e na pesquisa e regulamenta as Comis-
soes de Etica no Uso de Animais (CEUAs) no ambito da Medicina Veterinaria
e da Zootecnia brasileiras e da outras providéncias.

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

Lei n© 9.279/1996

| Institui direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.

para fins de andlise e decisdo (Resolugdo
Normativa CTNBio n®1/06). Diante desse
quadro, o desafio atual é integrar a legisla-
¢do que se encontra espalhada no aparelho
de Estado? para que os atores da pesquisa
possam assumir o controle juridico total da
experimentagdo animal.

Além das situagGes descritas anterior-
mente, ndo ha no Brasil uma regulamenta-
¢do especifica para a importacao de animais
de pesquisa, que é uma atividade comercial
de competéncia do Ministério da Agricul-
tura, Pecudria e Abastecimento (MAPA).
Uma das fungdoes do MAPA é a de proteger
as fronteiras brasileiras contra as doengas
de animais estrangeiros e exéticos*, o que
inclui a regulamentacao, classificacao e
inspecao de produtos agricolas importados
pelo Brasil. O MAPA impde leis e regula-

3 Entendemos por aparelho de Estado a adminis-
tracdo publica em sentido amplo, ou seja, a estrutura
organizacional do Estado, em seus trés poderes (exe-
cutivo, legislativo e judiciario) e trés niveis (Unido,
estados-membros e municipios) (Cf. MACHADO,
2006). O aparelho do Estado é constituido pelo gover-
no, isto é, pela ctipula dirigente nos trés poderes, por
um corpo de funcionarios, e pela forca militar.

# Para uma leitura do arcabouco institucional-legal
voltado para a formulacdo de uma politica nacional de
prevencao e controle de espécies exdticas invasoras,
ver Machado (2009), Oliveira e Machado (2009) e
Oliveira, Machado e Okada (2010).

mentos federais para proteger e melhorar
a saude animal e controle e erradicacdo de
doencas animais e define os aeroportos,
portos e as fronteiras por onde os animais
podem entrar, fazendo cumprir os regu-
lamentos de importacdo e exportagdo de
animais vivos, sémen e embrides.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria (ANVISA), 6rgao do Ministério da
Satde, tem a fungdo de proteger a satide
humana por meio do exercicio do controle
sanitdrio da producao e comercializacao de
produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitdria. Nessa acdo estdo incluidas as
instalacOes e processos de fabricacdo, bem
como a gama de insumos e tecnologias re-
lacionadas aos mesmos. A Agéncia exerce
o controle sobre os portos, aeroportos e
fronteiras, e também mantém contactos
com o Ministério das Rela¢bes Exteriores e
instituicdes estrangeiras sobre as questoes
relativas aos aspectos internacionais de
vigilancia sanitaria. A ANVISA estabelece
disposi¢des para a aprovacdo de novos
medicamentos, agrotéxicos ou substancias
toxicas, bem como orientagdes para a vigi-
lancia epidemiolégica, incluindo controle
de zoonoses.

Asnormas regulamentadoras (NRs) re-
lativas a Seguranca e Medicina do Trabalho
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sdo estabelecidas pela Secretaria de Inspe-
¢do do Trabalho do Ministério do Trabalho
e Emprego (MTE). Os que trabalham com
animais estdo submetidos a NR n¢ 31/05,
que estabelece regras de seguranca e sat-
de no trabalho na agricultura, pecudria
silvicultura, exploracdo florestal e aqui-
cultura. A NR n¢32/05 do MTE estabelece
disposicoes sobre a seguranca e satde no
trabalho em servicos de satide, que inclui
a pesquisa e ensino em satide, com animal.
A classificagdo dos agentes biolégicos que
afetam os animais é de competéncia do
MAPA, exceto os animais exdticos, cuja
classificacao deve ser feita pelo MMA. Até
o presente, esses dois Ministérios ainda nao
editaram as classificacoes de agentes biol6-
gicos correspondentes (VALLE, 2010). No
ambito do Ministério da Satde, a classifi-
cacdo dos agentes biolégicos com potencial
patogénico ja foi editada pela Comissdo de
Biosseguranga em Sadde (CBS), sob coorde-
nacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE).

E importante notar que o MAPA tem
competéncia prioritdria para fiscalizar ati-
vidades que envolvam animais no Brasil,
exceto aquelas relacionadas a satide do
trabalho e a gestdo de espécies exdticas e
silvestres. Na verdade, o tnico artigo da
Lei n° 11.794/08 que foi vetado pelo Pre-
sidente da Republica envolve a inspecao
das instalagdes e das atividades de criagdo
e utilizacao de animais em pesquisa (artigo
11). O veto baseou-se numa inconsisténcia
em termos de Direito Administrativo dos
textos dos artigos 11 e 21. O primeiro atribui
ao Poder Executivo a competéncia para
inspecionar as instalagoes e as atividades,
e o segundo atribui responsabilidade de
fiscalizar aos 6rgdos dos Ministérios da
Agricultura, da Satde, da Educacdo, da
Ciéncia e Tecnologia e do Meio Ambiente,
nas respectivas areas de competéncia.

Quando se utilizam animais em pes-
quisa, ha outros dispositivos juridicos
a serem levados em conta, merecendo
destaque aqueles referentes a profissao

de veterinario. Institucionalmente, no es-
pago geografico do territério nacional, o
Conselho Federal de Medicina Veterinéria
é o ente responsédvel por inspecionar a
prética da profissdo de médico-veterindrio,
e por orientar, supervisionar e discipli-
nar as atividades relativas a profissdo do
médico-veterinario, diretamente ou por
meio de Conselhos Regionais de Medicina
Veterinaria (Lein®5.517 /68, artigos 72 e 8°).
Nos termos das disposi¢des do Decreto n®
64.704/69, apenas veterinarios registrados
podem diagnosticar e tratar as lesdes e
doencas dos animais. De acordo com a
Resolugdo CFMV n° 714, de 20 de junho de
2002, é obrigatoéria a participacdo do médico
veterindrio como responsavel pela eutana-
sia em todas as pesquisas que envolvam
animais. Todos os procedimentos anesté-
sicos e/ ou cirtirgicos devem ser realizados
exclusivamente pelo médico-veterinario
(Resolugao CEMV ne2 877).

O transito de animais vivos, ovos férteis
e outros materiais de multiplicagdo ani-
mal requerem a Guia de Transito Animal
(GTA), expedida pelo Ministério da Agri-
cultura e/ou por Veterinarios Credencia-
dos (Instrugdo Normativa n° 18, de 18 de
julho de 2006). A numeracdo das Guias esté
sob controle da Superintendéncia Federal
de Agricultura (SFA/MAPA). A GTA de-
vera ser expedida com base nos registros
sobre o estabelecimento de procedéncia
dos animais e no cumprimento das exigén-
cias de ordem sanitaria estabelecidas para
cada espécie. O transporte de cées e gatos
nao requer o preenchimento. O transito de
cdes e gatos ndo necessita da GTA, basta
o atestado sanitario emitido por médico
veterinario devidamente registrado no
Conselho Regional de Medicina Veterinaria
da Unidade Federativa de origem dos ani-
mais, comprovando a satde dos mesmos
e o atendimento as medidas sanitérias
definidas pelo servico veterindrio oficial
e pelos 6rgdos de satide publica, com des-
taque para a comprovacdo de imunizagao
antirrdbica.
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3. Anatomia da Lei n® 11794/08 e
do Decreto n° 6.899/09

As atividades de pesquisa cientifica
envolvem ciéncia basica e aplicada, desen-
volvimento tecnolégico, produgao e controle
de drogas, medicamentos, alimentos, imu-
nobiolégicos, instrumentos ou outros cujas
qualidades sao testadas em animais. Diante
dessa diversidade de atividades, a Lei n®
11.794 regulamenta o inciso VII do § 1° do
artigo 225 da Constituicao Federal, estabe-
lecendo procedimentos para o uso cientifico
de animais, observada a legislagdo ambien-
tal, e revoga a Lei n® 6.638/79. Em seus 27
artigos, a Lei n° 11.794 institui pautas de
agdo para a criacao e utilizagdo de animais
em ensino e pesquisa cientifica (artigo 19).
A Lei abrange todos os animais vertebrados
vivos (Filo Chordata, Subfilo Vertebrata),
sem atribuir um estatuto especial a qualquer
espécie e sem especificar condi¢des de uso
de formas embriondrias. Mas as préticas de
producdo de animais relacionadas a agri-
cultura ndo sdo consideradas atividades de
pesquisa. A Lein®11.794 abandonou o termo
vivissecgao utilizado na Lei n® 6.638/79,
definindo “experimenta¢ao” (e ndo “expe-
rimentacao animal” ou experimentos em
animais), como “procedimentos realizados
em animais vivos, a fim de elucidar feno-
menos fisiologicos e patolégicos, utilizando
técnicas especificas e previamente estabele-
cidas” (artigo 3¢, inciso III). De acordo com o
artigo 3¢, paragrafo tinico, “nao se considera
experimento: I - a profilaxia e o tratamento
veterinario do animal que deles necessite;
II - o anilhamento, a tatuagem, a marcagao
ou a aplicacao de outro método com finali-
dade de identificacdo do animal, desde que
cause apenas dor ou aflicdlo momentanea
ou dano passageiro; III - as intervencdes
nao-experimentais relacionadas as préticas
agropecuarias”. E interessante observar que
a definicdo de “experimentos”, diferente-
mente das legislagdes internacionais®, nao

®> Por exemplo, a legislacdo britdnica (Animals
[Scientific Procedures] Act 1986) regulamenta os pro-

se refere a dor, ao sofrimento, a angtstia ou
aos danos permanentes dos animais.

A lei se aplica a todas as instalagdes -
publicas ou privadas, académicas ou indds-
trias - que recebem ou ndo verbas federais
e estaduais. S6 os estabelecimentos de
ensino superior e de educacao profissional
técnica de nivel médio da area biomédica
tém o direito de usar animais em atividades
educacionais. A Lei n°® 11.974 e o Decreto
n° 6.899 nao estabelecem normas especifi-
cas para estudantes menores de 18 anos,
como era imposta anteriormente pela Lei
n° 6.638/79.

Todas as instalacdes de pesquisa con-
templadas pela Lei n® 11.794 devem-se
registrar no CONCEA, que é um Conselho
normativo, consultivo, deliberativo e de
apelacao, sob a presidéncia do Ministro da
Ciéncia e Tecnologia. O decreto cria o Ca-
dastro das Institui¢des de Uso Cientifico de
Animais (CIUCA), base de dados eletronica
na qual as institui¢des de criagdo e pesquisa
com animais devem-se registrar a fim de re-
querer acreditacdo do CONCEA. O CIUCA
deve manter os registros dos protocolos de
pesquisa, procedimentos pedagégicos e dos
pesquisadores. As comissdes de ética no uso
de animais (CEUAs) devem fornecer as in-
formagdes necessdrias on-line por via eletro-
nica. A nova legislacdo proibe experimentos
com animais por individuos independentes
e autdbnomos, ou seja, apenas organizagoes
juridicamente constituidas e credenciadas
pelo CONCEA podem realizar as ativida-
des definidas pela Lei n° 11.794.

4. O Conselho Nacional de Controle
de Experimentagio Animal
(CONCEA)

Em termos organizacionais, o CONCEA
é composto por 14 membros: um repre-

cedimentos experimentais ou outros procedimentos
cientificos realizados com animais protegidos (verte-
brados vivos, exceto 0 homem, e as espécies inverte-
bradas Octopus vulgaris) que possam causar no animal
dor, sofrimento, aflicdo ou dano permanente.
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sentante dos cinco ministérios (Ciéncia e
Tecnologia, Educagdo, Meio Ambiente,
Sadde e Agricultura), um representante de
uma vasta gama de organizac¢des nacionais
técnico-cientificos (Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
- CNPgq, Conselho de Reitores das Univer-
sidades Brasileiras, Academia Brasileira de
Ciéncias, Sociedade Brasileira para o Pro-
gresso da Ciéncia, Federagdo de Sociedades
de Biologia Experimental, Colégio Brasilei-
ro de Experimentagdo Animal e Federagdo
Nacional das Industrias Farmacéuticas)
e dois representantes das Sociedades de
Protecao Animal (SPA) legalmente estabele-
cidas no pais. Mas, se por um lado, a Lei n®
11.794/08 inova ao exigir representantes do
movimento de bem-estar animal, por outro,
o Decreto n® 6.899 restringe a representagao
dos membros da SPA ao exigir de seus
membros o mesmo nivel de formacéo aca-
démica daqueles que atuam em atividades
de pesquisa cientificas: “(...) grau académico
de doutor ou equivalente, nas dreas de cién-
cias agrarias e bioldgicas, satide humana e
animal, biotecnologia, bioquimica ou ética,
de notoria atuagdo e saber cientificos e com
destacada atividade profissional nestas
dreas” (Decreto 6.899, artigo 9°). A Lei n®
11.794 estabelece dez competéncias para o
Conselho (artigo 59), a saber:
“l - formular e zelar pelo cum-
primento das normas relativas a
utilizacdo humanitaria de animais
com finalidade de ensino e pesquisa
cientifica; I - credenciar institui¢Ges
para criagdo ou utilizagdo de animais
em ensino e pesquisa cientifica; III -
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
convengdes internacionais das quais o
Brasil seja signatario; V - estabelecer e
rever, periodicamente, normas técni-

cas para instalagdo e funcionamento
de centros de criacdo, de biotérios e
de laboratérios de experimentagao
animal, bem como sobre as condic¢oes
de trabalho em tais instala¢des; VI -
estabelecer e rever, periodicamente,
normas para credenciamento de insti-
tui¢des que criem ou utilizem animais
para ensino e pesquisa; VII - manter
cadastro atualizado dos procedimen-
tos de ensino e pesquisa realizados ou
em andamento no Pais, assim como
dos pesquisadores, a partir de infor-
magdes remetidas pelas Comissoes de
Eticano Uso de Animais - CEUAs, de
que trata o artigo 8° desta Lei; VIII -
apreciar e decidir recursos interpostos
contra decisdoes das CEUAs; IX -
elaborar e submeter ao Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, para
aprovagao, o seu regimento interno;
X - assessorar o Poder Executivo a
respeito das atividades de ensino e
pesquisa tratadas nesta Lei”.

Por sua vez o Decreto n° 6.899 estabelece
as normas de funcionamento do CONCEA:
uma unidade publica administrativa do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, que
acredita as instituigcdes registradas (artigo
42 11) e licencia as atividades no &mbito da
Lein°11.794 (artigo 20, XI). As institui¢cdes
de ensino e pesquisa que utilizam animais
vertebrados vivos devem, sem excecao,
instalar uma Comissao de Etica no Uso de
Animais (CEUA) antes de se inscrever no
CIUCA. A Leindo deixa claro se os estabele-
cimentos comerciais envolvidos na criagdo
e venda de animais para ensino e pesquisa
também devem nomear uma CEUA. Na
verdade, nem a Lei nem o Decreto tratam da
comercializagdo e do transporte de animais
de pesquisa, ou mencionam as leis federais
ou normas que devem ser atendidas.

4.1. A Comissio de Etica no Uso
de Animais (CEUA)

Dentro da organizagdo administrativa
do uso de animais em experimentagdo no
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territorio nacional, a Comissdo de Etica no
Uso de Animais é o érgédo responsavel pela
protecdo e bem-estar dos animais de pes-
quisa. A CEUA é composta por veterinarios
e bidlogos, professores e pesquisadores de
areas especificas e um representante das
SPAs legalmente estabelecidas no pais. O
numero de membros da CEUA é aberto, a
excecdo do membro da SPA que deve ter
“competéncia técnica e notdrio saber, de
nivel superior, graduado ou p6s-graduado,
e com destacada atividade profissional
em dreas relacionadas ao escopo da Lei n®
11.794/2008” (Decreto n® 6.899, artigo 43).
Esse critério seletivo é questiondvel num
Estado Democratico de Direito porque o
papel dos representantes das organizagdes
civis nas Comissdes de Etica é o de trazer
uma perspectiva diferente daqueles que
estdo envolvidos com as atividades cien-
tificas®. Sob autorizacio do CONCEA, a
instituicao de pesquisa pode ter mais de
uma CEUA. Neste caso, cada CEUA deve
definir as instalacdes de pesquisa ou unida-
des administrativas sob seu controle. Nem a

¢ Convém retomar aqui as analises de Machado,
Miranda e Pinheiro (2004, p. 19) sobre a nova alianca
entre Estado e Sociedade na administracdo da coisa
publica. Os autores, ao voltarem sua atengdo para
a politica nacional de recursos hidricos, chamam a
nossa atencao para a centralidade que a democracia
assume como condi¢do para o éxito da implementacéo
de politicas publicas participativas. Enfatizam que é
fundamental a existéncia de condicdes institucionais
que viabilizem essa implementacdo sem exclusdo,
a priori, de nenhum segmento social. Sdo enfaticos
ao afirmarem que “é preciso que o ambiente social,
politico e institucional em que estes atores se encon-
tram para exercer sua participacao tenha um carater
democratico, que reconhega e respeite a legitimidade
de suas intervencdes, interesses e perspectivas particu-
lares” porque, nas mudangcas importantes que a nogéao
de democracia sofreu ao longo das tltimas décadas
nas sociedades ocidentais contemporaneas, “uma das
mais significativas foi que a concepcao tradicional de
democracia liberal, de cunho essencialmente represen-
tativo (...) evoluiu para uma concepg¢ao de democracia
participativa (...) na qual a participacdo direta dos di-
ferentes atores sociais em decisoes que afetam a vida
dos grupos e das comunidades, por fora das instituices
representativas tradicionais (partidos politicos, parla-
mentos em diversos niveis), mas ndo necessariamente
contra elas, é a principal caracteristica”.

Lei nem o Decreto estabelecem disposi¢oes
para assegurar a harmonizacao entre as va-
rias CEUAs que podem ser implementadas
pela mesma instituicao. Por exemplo, ndo
determina a criagdo de uma CEUA central
que supervisionaria o trabalho das unida-
des administrativas.

De acordo com a Lei (artigo 10), seis
agoes sdo competéncia da CEUA:

“I - cumprir e fazer cumprir, no am-
bito de suas atribuicdes, o disposto
nesta Lei e nas demais normas apli-
caveis a utilizagdo de animais para
ensino e pesquisa, especialmente nas
resolucdes do CONCEA; II - exami-
nar previamente os procedimentos de
ensino e pesquisa a serem realizados
na instituicdo a qual esteja vinculada,
para determinar sua compatibilidade
com a legislacdo aplicavel; III - man-
ter cadastro atualizado dos procedi-
mentos de ensino e pesquisa realiza-
dos, ou em andamento, na instituicao,
enviando cépia ao CONCEA; IV
- manter cadastro dos pesquisado-
res que realizem procedimentos de
ensino e pesquisa, enviando cépia ao
CONCEA; V - expedir, no ambito de
suas atribuigdes, certificados que se
fizerem necessarios perante drgaos
de financiamento de pesquisa, peri-
6dicos cientificos ou outros; VI - no-
tificar imediatamente ao CONCEA e
as autoridades sanitarias a ocorréncia
de qualquer acidente com os animais
nas institui¢Ges credenciadas, forne-
cendo informagdes que permitam
acoes saneadoras”.

A CEUA tem o dever de suspender
qualquer processo de ensino ou pesquisa
que ndo esteja em consonancia com a le-
gislacdo. A omissao da CEUA em paralisar
os procedimentos que nado estejam em
conformidade com as determinacdes legais
podem gerar san¢des administrativas a
instituicdo, aplicadas pelo CONCEA.

A Lei ndo estabeleceu disposicdes
sobre a responsabilidade da CEUA em
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rever e aprovar o programa institucional
de criacao e uso de animais de pesquisa,
assessorar a instituicdo no Ambito da con-
formidade legal, avaliar as alegacdes de
descumprimento da legislagdo e realizar
visitas in loco. No entanto, o Decreto (artigo
44) acrescentou duas novas competéncias
para as Comissdes de Etica que orientam
neste sentido:
“(VII) estabelecer programas pre-
ventivos e de inspecdo para garantir
o funcionamento e a adequacgéao
das instalacbes, de acordo com os
padrdes e normas definidas pelo
CONCEA, e (VIII) manter cadastro
dos pesquisadores e docentes que de-
senvolvam protocolos experimentais
ou pedagdgicos”.

Embora o papel-chave da Comissdo de
Etica na governanca da pesquisa seja bem
reconhecido na literatura (GAUTHIER,
2007; ROLLIN, 2007; SCHUPPLIL FRASER;
MCDONALD, 2004), observamos que o
novo marco regulatério ndo estabelece
orientagdes sobre os aspectos que devem
ser contemplados pelas propostas de pes-
quisa e avaliados pelas CEUAs. Ou seja,
nem a Lei nem o Decreto fazem exigéncias
visiveis, tais como: (1) identificagdo das es-
pécies e o nimero aproximado de animais
a serem utilizados; (2) justificativa para
a utilizacdo de animais, a adequacédo das
espécies e a quantidade a ser utilizada; (3)
uma descricao completa do uso proposto
dos animais; (4) uma descricao dos pro-
cedimentos destinados a assegurar que o
desconforto e dor aos animais serdo mini-
mizados; (5) uma descricao dos métodos
de eutandsia a serem utilizados. Como ja
considerado anteriormente (MACHADO;
FILIPECKI; TEIXEIRA, 2009), espera-se
uma grande variabilidade entre as insti-
tuigdes de pesquisa no namero e perfil dos
membros da CEUA. A fim de salvaguardar
a harmonizacéo entre as miriades de CEU-
As que serdao implementadas em todo o
territério nacional, o Decreto 6.899 poderia
ter estabelecido uma lista mais extensa de

definicoes e componentes relativos a revi-
sdo dos projetos de investigacao e de ins-
pecdo no ambito da competéncia da CEUA.
Até o momento ainda é um suspense os
procedimentos a serem estabelecidos pelo
CONCEA para harmonizar os processos
de revisdo dos projetos de pesquisa pelas
CEUAs. E possivel que o CIUCA torne
esses e outros requisitos visiveis com a da
descrigdo dos itens que devem ser preen-
chidos para o registro e acreditagdo das
instituigdes.

4.2. Condigoes para o uso dos
animais de pesquisa

No capitulo IV, a Lei n® 11.794 impde
as condicdes para a criacdo e utilizagdo de
animais no ensino e investigagdo cientifica
e define, nos artigos 14, 15 e 16, as dispo-
sigOes relativas a protegdo dos animais. O
artigo 14 estabelece que os animais devem
receber cuidados antes, durante e apds
o procedimento experimental ou outros
procedimentos cientificos, de acordo com
as normas do CONCEA. O animal deve ser
sacrificado no final do processo ou durante
o procedimento, caso seja tecnicamente
adequado, ou se a experiéncia envolver
niveis elevados de dor e sofrimento para
o animal. O método de eutandsia deve ser
adequado a cada espécie e de acordo com
as orienta¢des do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia (artigo 14, § 1°). Excepcional-
mente, individuos ou Servigos de Protegao
de Animais (SPAs) podem adotar animais
de pesquisa que nao tenham sido submeti-
dos a eutanasia, “ouvida a respectiva CEUA
quanto aos critérios vigentes de seguranca,
desde que destinados a pessoas idoneas
ou entidades protetoras de animais devi-
damente legalizadas, que por eles queiram
responsabilizar-se” (artigo 14, § 29). A fim
de evitar a repeticdo desnecessaria de pro-
cedimentos didaticos com animais, a Lei re-
comenda a utilizacdo de multimidias para o
registro das praticas de ensino, permitindo
sua reprodugdo em praticas futuras (artigo
14, § 39). O ntimero de animais utilizados em
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um projeto de pesquisa e a duragdo de cada
experimento deve ser a minima necessaria
para produzir os resultados conclusivos,
evitando o sofrimento do animal (artigo 14,
§ 4°). Experiéncias que possam gerar dor e
angustia devem ser realizadas sob sedacéo,
analgesia ou anestesia (artigo 14, § 59). A
CEUA deve conceder uma autorizagao
especifica para projetos de pesquisa que
investigam processos relacionados a dor e
angustia, em obediéncia a normas estabele-
cidas pelo CONCEA (artigo 14, § 6°). A Lei
11.974 proibe o uso de bloqueadores neuro-
musculares ou de relaxantes musculares em
substitui¢do a substancias sedativas, anal-
gésicas ou anestésicas (artigo 14, § 79). Nao
é permitida a reutilizagdo de animais em
pesquisa apds o “principal objetivo” do pro-
jeto de pesquisa ter sido alcangado (artigo
14, § 89). Durante uma atividade de ensino,
sempre que forem empregados procedi-
mentos traumadticos, varios procedimentos
poderdo ser realizados num mesmo animal,
desde que todos sejam executados durante
a vigéncia de um tinico anestésico e que o
animal seja sacrificado antes de recobrar a
consciéncia (artigo 14, § 99). Para a criagdo
e uso cientifico de animais em sistemas fe-
chados, serdo consideradas as condicGes e
normas de seguranga recomendadas pelos
organismos internacionais aos quais o Brasil
se vincula (artigo 14, § 10).

O artigo 15 estabelece que o CONCEA,
levando em conta a relagdo entre o nivel de
sofrimento para o animal e os resultados
praticos que se esperam obter, podera res-
tringir ou proibir experimentos que adotem
um elevado grau de agressao.

De acordo com o artigo 16, todos os
projetos de pesquisa devem ser supervi-
sionados por profissional de nivel supe-
rior, graduado ou pés-graduado na area
biomédica, vinculado a entidade de ensino
ou pesquisa credenciada pelo CONCEA.
Nem a Lei nem o Decreto mencionam que
um veterinario habilitado devera fornecer
os cuidados médicos. Logo, devem ser
obedecidas as disposi¢des do Decreto n®

64.704 /69 e da Resolugdo CFMV n© 714 /02
analisadas anteriormente. A legislacdo ndo
determina que as condutas envolvendo a
criacdo e a utilizacdo de animais deve ser
realizada apenas por individuos devida-
mente qualificados e treinados nos proce-
dimentos especificos. Na verdade, a tnica
clausula apresentada pela Lei relacionada
a qualificacdo e ao treinamento de recursos
humanos é o artigo 16.

No novo marco regulatério, ndo é re-
querida a analise custo-beneficio (custo
do bem-estar dos animais envolvidos e os
beneficios para os seres humanos, animais
ou o ambiente) praticada na legislagdo in-
ternacional, exceto no artigo 15. O mérito
cientifico ndo é especificamente mencio-
nado. Nem a Lei nem o Decreto possuem
clausulas relativas a justificagdo para a re-
alizagdo de experimentos com animais. Na
verdade, ndo é exigido que seja considerada
a relevancia da pesquisa para a satide hu-
mana ou animal, o avanco do conhecimento
ou a satide publica.

A legislagdo ndo define e nem adota
uma classificacdo de grau de severidade” ou
potencial invasivo® (PI) no uso de animais
na pesquisa. Como apontado por Griffin
e colaboradores (2006), o PI é til tanto
no nivel da institui¢do quanto no nivel
nacional. No primeiro, porque sinaliza aos
pesquisadores, aos membros das CEUAs e
aos responsaveis pelo manejo dos animais
quais sdo os protocolos que exigem maior

7 A Resolugdo do Conselho Federal de Medicina
Veterindria (Resolucao n®879/2008) utiliza a expressao
“grau de severidade”, indicando trés niveis: brando,
moderado e substancial. A classificacao do grau
de severidade estd associada a natureza de efeitos
adversos possiveis e a acdo a ser tomada nesses ca-
sos. Por exemplo, amostras pequenas de sangue ou
pouco frequentes é um procedimento brando. Pro-
cedimentos cirtrgicos sob anestesia e com cuidados
pos-operatdrios confidveis sdao moderados, enquanto
os procedimentos de toxidade aguda ou crénica nos
quais morbidade significativa ou morte é o desfecho
final tém grau de severidade substancial.

8 Traducao para Categories of Invasiveness in Animal
Experiments do Conselho Canadense de Cuidados aos
Animais (Canadian Council on Animal Care - CCAC).
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atencado no sentido de garantir quea dore o
sofrimento dos animais serao minimizados.
Em nivel nacional, permite a identificacdo
das tendéncias emergentes de uso de ani-
mais e, em decorréncia, implementacdo de
instrumentos e politicas para mudancas
de rumo.
Além disso, a legislagdo ndo estabele-
ce qualquer disposi¢do que corrobore a
necessidade de evitar que as atividades
de investigagdo ja realizadas sejam des-
necessariamente repetidas, exceto para as
préticas de ensino que utilizam animais
(artigo 14, § 39). Nem a Lei nem o Decreto
exigem a apresentacao de uma justificativa
para o nimero de animais utilizados, base-
ada em uma analise racional (por exemplo,
uma informagcao estatistica basica), exceto
o ndmero minimo para obter resultados
conclusivos (e ndo validos). Além disso,
com relagao aos 3Rs, confunde a reducao,
que se refere a diminuigdo do ntimero de
animais utilizados, com a reducéo do tem-
po do experimento, o que necessitaria um
“refinamento” do protocolo de pesquisa.
Nem a Lei nem o Decreto obrigam a
busca prévia de alternativas de reposigdo
ou proibem procedimentos com animais
de pesquisa quando ja existem recursos
alternativos, uma disposicao imposta pela
Lei de Crimes contra o Meio Ambiente
(Lei 9605/1998, artigo 32, § 19). O Decreto
6.899/09 substituiu a expressao “técnicas
alternativas”, utilizada pela Lei 11.794/08,
por “métodos alternativos”, adotando a
seguinte definicao:
“procedimentos validados e inter-
nacionalmente aceitos que garantam
resultados semelhantes e com repro-
dutibilidade para atingir, sempre que
possivel, a mesma meta dos procedi-
mentos substituidos por metodolo-
gias que: a) ndo utilizem animais; b)
usem espécies de ordens inferiores;
¢) empreguem menor nimero de ani-
mais; d) utilizem sistemas organicos
ex vivos; ou e) diminuam ou eliminem
o desconforto” (artigo 22, II).

Nao hé ainda no Brasil nenhum Centro
de Validacdo de métodos alternativos e
nem financiamento do governo para apoiar
estudos colaborativos sobre métodos alter-
nativos (PRESGRAVE, 2008). E interessante
notar que “morte humanitaria” é uma das
poucas definigdes apresentadas pela Lei
11.794 como sendo a “morte de um animal
em condi¢des que envolvam, segundo as
espécies, um minimo de sofrimento fisico
oumental” (artigo 3¢, IV). No entanto, apds
essa defini¢do, nem a Lei e nem o Decreto
voltam a empregar a expressao “morte
humanitaria”, passando a usar os termos
eutanasia e sacrificio, mas sem defini-los.

A Lei 11.794 trata especificamente da
questdo da reutilizacdo de animais em
pesquisa, mas ndo fornece recomendacdes
explicitas, apés o objetivo principal “do
projeto de investigacao” ter sido atingido,
para a reutilizagdo de animais em situagdes
que envolvam apenas dor ou aflicdo mo-
mentanea. De fato, a legislacao ignora as
dificuldades técnico-cientificas que giram
em torno das questdes de reutilizacao (KO-
VALCSIK et al., 2006). A falta de precisao
pode levar os membros das CEUAs e os
pesquisadores a maltiplas interpretacoes
e a adogdo de praticas localmente situadas
em cada laboratério de pesquisa experi-
mental. O fato de “experimentos” ndo ter
sido definido em termos de sofrimento, dor,
angustia e lesdo permanente concorre para
que seja contemplada uma abundancia de
procedimentos cientificos com animais em
que a reutilizagdo de animais seria aceita-
vel. Podemos perguntar, por exemplo, o
que fazer com os animais utilizados para o
controle em um experimento nutricional ou
teste de um dispositivo de telemetria? Em
casos homologos, a reutilizacao de animais
em varios experimentos independentes
seria um método promissor de redugao.

Nem a Lei 11.794 nem o Decreto 6.899
estabelecem as prescri¢des minimas de poli-
ticas institucionais que garantam a protecao
e 0 bem-estar animal na criagdo e no manejo
aluz dalegislacdo internacional da Europa
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e dos Estados Unidos: monitoramento, cui-
dados veterinarios, qualificacao de pessoal,
treinamento, segurancga, habitagéo e gestao
(tamanho da gaiola, comportamento de
gestdo, alimentos, dgua, roupa de cama,
saneamento e outros itens) e planta fisica
(ambiente animal).

A Lei 11.794 e o Decreto 6.899 nao
proibem especificamente o uso de animais
errantes para a investigacao. Entretanto,
ha leis estaduais que ndo permitem a li-
bertacdo de animais errantes para fins de
investigacdao. Em nivel estadual, os codigos
de protecdo dos animais, por exemplo, do
Rio de Janeiro (Lei Estadual n°3.900/02), da
Santa Catarina (Lei Estadual n®12.566/03)
e do Parana (Lei Estadual n©14.037/03), em
seu capitulo sobre Animais de Laboratério,
apresentam uma clausula que estabelece
que apenas animais criados em centros
de pesquisa podem ser utilizados em ex-
perimentacdo. O Cédigo de Protecao dos
Animais do estado de Sdo Paulo (Lei n®
11.977/05) proibe especificamente a utili-
zagdo de animais procedentes de centros de
Controle de Zoonoses, ou canis municipais,
similares, publicos ou privados (artigo 31).
O CONCEA, portanto, devera estabelecer
regras para a concessdo de credenciais aos
centros de zoonose e similares nos casos
em que os governos estaduais e municipais
ndo estabelecam jurisdicdo sobre a questdo.
No Brasil, o IBAMA tem a autoridade para
controlar os animais errantes que pdem
em risco os animais silvestres. O IBAMA,
o Ministério da Satde e o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
tém autoridade comum para exercer essa
fungdo juntamente com as Secretarias Esta-
duais e Municipais correspondentes.

4.3. Sangoes e Inspecoes

Segundo a Lei n° 11.794/08, as sancdes
administrativas aplicadas a pesquisa e
instituicoes de ensino que ndo cumpram
os procedimentos estabelecidos dependem
da gravidade da infragdo. Sao exemplos
das penalidades cabiveis a proibicao tem-

poréria e permanente, e a suspensao, dos
financiamentos concedidos por agéncias
nacionais de fomento. O CONCEA é a enti-
dade que aplica as san¢des administrativas
ndo se podendo opor a sangdes penais e
administrativas instituidas pela Lei de
Crimes Ambientais n® 9.605/98.

A Lei11.794 estabelece que o CONCEA,
mediante resolucdo, pode recomendar as
agéncias de amparo e fomento a pesquisa
cientifica o indeferimento de projetos que
estejam sendo realizados sem a aprovagdo
da CEUA cuja realizagdo tenha sido suspen-
sa pela CEUA. No entanto, como apontado
por Marques e colaboradores (2009), para
implementar restri¢coes de financiamento
em nivel estadual, seria necessario um re-
presentante do Conselho Nacional de Fun-
dagdes de Amparo a Pesquisa (CONFAP)
no CONCEA para que compartilhassem,
de forma consensual, uma determinagdo
tomada por um érgdo federal. O pacto
federativo precisa ser sempre reafirmando
mediante a construgdo de dispositivos de
regulagdo negociados entre a Unido, os Es-
tados, Municipios e o Distrito Federal para
tratar de temas de interesse comum.

Ha também sancdes para as pessoas
fisicas, entre elas, a suspensao temporéria e
permanente do direito de a pessoa executar
os procedimentos regulamentares. A inter-
dicdo das institui¢des por prazo superior
a 30 dias s6 poderd ser determinada em
“ato do Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, ouvido o CONCEA” (artigo
17, paragrafo tinico). As instituicdes tém
o prazo maximo de cinco anos, a partir da
vigéncia das normas do CONCEA, para
adequar sua infraestrutura as exigéncias
legais. Aqui é digno de nota uma das
exclusdes introduzidas no PL n® 1.153/95
do Deputado Sérgio Arouca, ao longo da
tramitagdo na Camara dos Deputados (Cf.
MACHADO et al., 2010), que resultou na
Lei 11.794/08: a clausula que atribuia ao
CONCEA a competéncia para sugerir aos
editores dos periédicos nacionais a nao
publicacdo de resultados de projetos de

306

Revista de Informacdo Legislativa



pesquisa obtidos sem licenca da CEUA ou
com licenca cancelada ou suspensa. Essa
supressdo reforca a crenca de que os perio-
dicos cientificos podem exercer influéncias
benéficas sobre a protecdo e o bem-estar
dos animais ao condicionarem a inclusao
de informacdes sobre os trés erres quando
da submissao de artigos.

Quanto a relagdo entre préticas cien-
tificas e fontes de financiamento, a Lei n®
11.794 torna visivel essa relagcdo ao afirmar
que o CONCEA vai recomendar as agén-
cias de fomento que neguem recursos aos
projetos realizados sem a aprovagdo da
CEUA e/ou que tenham sido suspensos
pela CEUA. O papel central desempenhado
pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia
por meio da Lei n® 11.794 esta associado,
portanto, a sua importancia como indutor
de politicas cientificas e tecnolégicas me-
diante o financiamento de pesquisas por
suas agéncias de fomento.

4.4. Os desafios do Conselho Nacional
de Controle de Experimentagio Animal

O CONCEA é financiado pelo Ministério
da Ciéncia e Tecnologia. O Conselho tem
12 membros das organizagdes nacionais,
incluindo cinco ministros. O CONCEA vai
funcionar como um érgdo regulador, que
estabelece normas para a criagdo e o uso
de animais de pesquisa em todo o pais.
No entanto, o Conselho terd que levar em
consideragdo a legislagdo federal relacio-
nada ao bem-estar dos animais e estimular
os reguladores estaduais, e as agéncias de
fomento da pesquisa, a incorporarem as
suas normas infraconstitucionais edita-
das em seu arcabougo legal e programas
de acdo. Uma das fung¢des do Secretario
Executivo do CONCEA ¢é fornecer apoio
técnico as institui¢des credenciadas (Decre-
to n° 6.899/09, artigo 20, VII), incluindo a
formagcdo de recursos humanos para uso de
animais em pesquisa e ensino (CONCEA,
Regimento Interno, artigo 19, pardgrafo tni-
co, III). Isso implica harmonizar as normas
do CONCEA com as normas do Conselho

Federal de Medicina Veterinaria (CFMV),
o que demanda negociagdes e dialogo entre
os dois 6rgaos, sobretudo porque o CFMV
requisitou sua inclusdo no CONCEA, logo
apos sua instalagdo. O CONCEA formou
quatro camaras permanentes e uma camara
tempordria: pesquisa cientifica, educagao,
criacdo de animais e métodos alternativos,
comunicacdo. O fato de nao ter sido esta-
belecida uma camara de bioética pode ter
motivado a Sociedade Brasileira de Bioética
a solicitar sua inclusao no Conselho. Por ser
um 6rgdo de um Estado Democratico de
Direito, o CONCEA deve prestar contas ao
publico em geral, sendo responsavel pela
divulgacdo de informagdes sobre o uso
cientifico dos animais (Regimento Interno,
artigo 44). No entanto, até agora, o CON-
CEA ndo se posicionou a respeito da publi-
cagdo de estatisticas anuais sobre a pesquisa
cientifica com animais. Ao olharmos para
a experiéncia internacional, constatamos
que esse inicio de funcionamento é um bom
momento para que o CONCEA reflita sobre
as estratégias que podem ajudar a reduzir o
nimero de animais utilizados pelos cientis-
tas. Tem sido sugerido que uma das formas
de se evitar a repeticdo desnecessaria de
experimentos é a partilha de informacdes
e que as publicagdes ndo se limitem a
apresentar os resultados positivos da pes-
quisa (ANIMAL..., 2009). Claro que, num
cendrio economico de acirrada competicdo
internacional, é preciso ficar atento, fazer
uma avaliagdo minunciosa, para que o tipo
de informacao a ser publicizada nédo seja
usada por esse ou aquele pais para aplicar
eventuais sanc¢des econdmicas sobre esse
ou aquele produto da pauta de exportacdo
brasileira que envolva animais.

5. Consideragoes finais

Ao término deste artigo, e ap6s buscar
elementos de resposta as nossas questdes
de pesquisa, constatamos que os dois dipo-
sitivos centrais do novo marco regulatério
de uso de animais em experimentacdo
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cientifica ndo se referem expressamente, e
nem ratificam, a plena aplicacdo do prin-
cipio dos trés erres, isto é, reduzir o uso
de animais ao minimo, refinar as técnicas
de criacdo e de experimentacdo e repor
ou substituir os animais por alternativas
tecnolégicas ou por animais menos sen-
siveis. Se o Brasil deseja realmente adotar
tais principios em seu arcabouco legal, é
fundamental que o legislador evite, antes,
erros conceituais e a institucionalizagao de
ambiguidades que autorizam mdultiplas
interpretacdes dos principios legais. Mas,
se o Ministério da Ciéncia e Tecnologia e
o CONCEA desejarem desenvolver um
modelo enddgeno para o uso cientifico de
animais, seria indispensavel comegar pro-
movendo um debate aberto e critico sobre
0s trés erres.

Enquanto isso, as CEUAs de todo o pais
que tém uma pesada carga de trabalho
aguardam o lancamento do CIUCA posto
que a criacao do Cadastro representara um
novo marco no quadro legal que rege a
experimentagdo animal. Os pesquisadores
que utilizam animais em suas pesquisas
devem assumir de forma eficaz sua par-
cela de responsabilidade no sistema de
gestdo institucional. Como apontado por
Takahashi-Omoea e Omoe (2007), o siste-
ma de gestdo institucional ndo sé satisfaz
as condicdes de gestao dos regulamentos
e normas, mas também a coordenacdo, a
oferta e a demanda por animais para evitar
a producdo excedente de animais. Tradi-
cionalmente, as instituicdes de pesquisa
brasileiras, pablicas e privadas, produzem
as espécies e as quantidades de animais
necessarios as demandas. De modo geral,
o centro de criacdo e as CEUAs ndo estabe-
lecem um sistema de comunicagdo que pro-
mova os trés erres. No entanto, sob a nova
legislagdo, esse cendrio terd que mudar. Ha
uma tendéncia de que os centros de criagao
restrinjam o fornecimento de animais aos
protocolos aprovados pela CEUA.

A mesma legislagdo é aplicdvel aos
animais de laboratério, selvagens e de

producao agricola. Embora a definigdo de
“atividades de pesquisa abranja a bésica
ciéncia aplicada”, as disposi¢des do novo
quadro regulamentar sdo orientadas para
a ciéncia biomédica. Os pesquisadores das
dreas de comportamento animal e agri-
cultura atribuem a legislagao contribuicdo
limitada as suas préticas.

O Brasil tem o setor mais dindmico de
pesquisa na regido da América Latina nas
dreas de satude, biotecnologia e farmacia,
apoiado por uma politica de governo que
estabeleceu prioridades de pesquisa em
satde (MOLONEY, 2009). Contudo, como
aponta Gauthier (2002), a boa comunica-
¢do é necessaria para que boas praticas
sejam compartilhadas e implementadas.
A comunicagdo das melhores préticas deve
envolver todos os usuarios da ciéncia e ndo
apenas os 6rgaos reguladores e os cientis-
tas, mas também as organizagdes de bem-
estar animal, o publico e os formuladores
de politicas publicas. Internacionalmente,
tem sido sugerido aos pesquisadores, ho-
mens e mulheres de ciéncias, que sejam
mais abertos ao didlogo com a sociedade
civil para melhorar e manter a confianca
do ptiblico (CALLON; LASCOUMES; BAR-
THE, 2001; JASANOFF, 2004; VARMUS,
2009). E preciso encurtar a distancia entre
ciéncia e sociedade. Esperamos que os ato-
res que representam as instancias publicas e
privadas no CONCEA caminhem em dire-
¢do, ao menos, a alguns direitos e garantias
fundamentais da Constituicdo Federal de
1988 (artigo 5°, XIV, XXXIII) e fagam reco-
mendagdes sobre como disponibilizar as
informagoes referentes as pesquisas que
envolvem animais.

Um dos grandes desafios do CONCEA
é contribuir para o aperfeicoamento do
processo legislativo harmonizando os int-
meros e entrelacados dispositivos legais
sem prejudicar a investigacdo biomédica
e de acordo com o que disciplina a Lei
Complementar n® 95/98 sobre a elabora-
¢do, aredacdo, a alteragdo e a consolidacao
das leis, conforme determina o pardgrafo
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tnico do artigo 59 da Constituicao Federal.
Nesse sentido, acreditamos que o primeiro
passo do CONCEA poderia ser a adogao de
procedimento de verificacdo da boa técnica
legislativa de redagdo de textos nos quais
fossem conceituados os diversos termos
introduzidos no novo marco regulatério
e apresentasse, a0 mesmo tempo, as suas
politicas e programas para a experimen-
tacdo animal. Para isso, é indispensavel a
aplicagdo dos principios da clareza, precisio
e concisido que hoje se enunciam para a
boa redacdo das leis presentes, no nivel
federal, nas regras detalhadas sobre a sis-
tematizacdo, redacao e alteracdo dos atos
normativos da Presidéncia da Reptblica
(BRASIL, 2002).

Finalmente, a luz da descric¢do e analise
feitas ao longo deste texto, e indo ao en-
contro da adverténcia expressa na epigrafe
de nosso artigo, nunca é desnecessario
lembrar (MACHADO, 2006) que ser uma
Sociedade e um Estado do Terceiro Mundo
é muito mais a expressdo da vontade poli-
tica dos dirigentes do aparelho de Estado
do que o resultado de uma determinacao
histérico-cultural. E preciso, portanto, que
o legislador brasileiro seja mais cioso da
boa técnica legislativa na redagédo de leis
cuja verificacdo cabe, em dltima instancia,
a Comissao de Constituicao e Justica e de
Cidadania da Camara dos Deputados.
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