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EXPERIMENTACAO ANIMAL

Metodologias Alternativas
a Experimentacao Animail:
Aplicacao no Controle da
Qualidade de Produtos
sujeitos a Acao da
Vigilancia Sanitaria

Introducao

A intervencdo da autoridade
regulatéria no mercado é fundamen-
tal e se justifica face a necessidade
de garantir a saude da populagéo e
os direitos do consumidor. No entanto,
alguns ensaios utilizados rotineiramen-
te no controle da qualidade de produ-
tos, por exemplo, testes de rotina
descritos nas Farmacopéias e em ou-
tras diretrizes internacionais, tais como
o teste in vivo para detecgdo de
contaminantes pirogénicos, o teste de
determinacdes de DL, em roedores,
os testes de irritacao dérmica e ocular
em coelhos e os testes de avaliacdo
de poténcia de produtos bioldgicos,
tém sido questionados por grupos de-
fensores dos direitos dos animais.

Além de questbes éticas, a
busca por métodos alternativos que
se mostrem vantajosas em termos de
confiabilidade, reducéo de custos e
maior facilidade de difusdo e incor-
poracdo por outros laboratérios, é
uma questdo de grande relevancia
para os laboratérios oficiais de con-
trole da qualidade. Assim, com a ten-
déncia mundial de substitui¢do do uso

de animais, alguns setores das indus-
trias internacionais, em especial a de
cosmeéticos, passaram a desenvolver
e apresentar resultados de testes in
vitro para a comprovacédo da segu-
ranca de seus produtos. Grande par-
te dos estudos relacionados ao de-
senvolvimento de metodologias alter-
nativas concentra-se na area dos es-
tudos de toxicidade de produtos cos-
méticos, como por exemplo, os teste
de irritacdo cuténea, irritacdo ocular,
dermo-sensibilizacéo, fototoxicidade,
irritagdo de mucosas, corrosividade
cutanea, entre outros (Anvisa, 2003).
Embora estes testes tenham aplica-
¢cao também na avaliacdo de segu-
ranca de outros produtos, como me-
dicamentos de uso tépico e na avali-
acao da exposicdo ocupacional a
substancias quimicas, sua utilidade
€ sem duvida fortemente relaciona-
da a avaliacdo de seguranca de in-
gredientes isolados de produtos cos-
méticos e/ou produtos acabados que
os contenham.

Apesar das metodologias in
vitro representarem uma opgao pro-

Bl Clarice Lima do Canto Abreu
Médica Veterinaria, CRMV-RJ
n°7101, Programa de Pos-
graduacao em Vigilancia Sanitéria,
Departamento de Imunologia do
Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude - FIOCRUZ
E-mail:
clarice.abreu@incgs.fiocruz.br

B Octavio Augusto Francga
Presgrave
Bidlogo, CRBio n° 07.437/02-D,
Departamento de Farmacologia e
Toxicologia do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude
- FIOCRUZ
E-mail:
Octavio.presgrave@incgs.fiocruz.br

B Isabella Fernandes Delgado
Bidloga, CRBio n° 32.705/02,
Departamento de Imunologia do
Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude - FIOCRUZ

Endereco para correspondéncia:
Av. Brasil, 4365 — Manguinhos —
Rio de Janeiro -RJ

E-mail:
isabella.delgado@incgs.fiocruz.br

Revista CFMV - Brasilia/DF - Ano XIV - N° 45 - 2008

‘ CFMV_45_gr.pmd 15

% 5/3/2009, 11:22



iR "UEEN

*

EXPERIMENTACAO ANIMAL

missora para a pesquisa na area
biomédica e poderem vir a substituir
um numero consideravel de métodos
in vivo hoje preconizados em compén-
dios oficiais, ha de se considerar que
0 processo de desenvolvimento e va-
lidacdo de novos métodos alternati-
vos € laborioso e requer grande in-
vestimento de tempo, dinheiro e pes-
soal capacitado. Assim alguns paises,
percebendo a complexidade de tal
processo, se organizaram e criaram
centros de pesquisa e fomento para
o desenvolvimento e validacdo de
metodologias alternativas ao uso de
animais, como é o caso do European
Center for Validation of Alternative
Methods (ECVAM) em Ispra na Itélia,

o Interagency Coordinating Com-
mittee on the Validation of Alternative
Methods (ICCVAM) nos EUA, o
Japanese Center for the Validation of
Alternative Methods (JaCVAM) no Ja-
péo, o Fund for Replacement of Ani-
mal Medical Experiments (FRAME) na
Inglaterra e o Center for Documen-
tation and Evaluation of Alternatives
to Animal Experiments (ZEBET) na
Alemanha, entre outros. Dentre os
principais objetivos destes centros de
estudos, destacam-se: I. o desenvol-
vimento de novos métodos alternati-
VOS em consonancia com o principio
dos 3R”s, II. o estabelecimento da
base de dados sobre métodos alter-
nativos ao uso de animais, III. o fo-

mento de projetos de pesquisa rela-
cionados aos métodos alternativos e
a cooperagdes com outras agéncias
de fomento nacionais e internacio-
nais e centros de validacéo, IV. a co-
ordenacdo de estudos inter-
laboratoriais de validagéo; e por fim,
V. a promocgéo de foruns de discus-
sdo sobre métodos alternativos ao
uso de animais.

Como resultado deste esforgo
mundial no desenvolvimento/valida-
¢ao de metodologias alternativas, exis-
te hoje um namero consideravel de
ensaios validados e aceitos para fins
regulatdrios, conforme exemplos de-
monstrados no Quadro 1. Tais méto-
dos sdo aplicaveis ao controle da

Quadro 1: Exemplos de metodologias alternativas validadas/aceitas para fins regulatérios na Europa

Aceito para fins

® Teste Desfecho Modelo validado *  regulatorios
Teste de Irritagdo ~ Potencial irritante de produtos Modelos de pele reconstituida 2007 Néo
Dérmica acabados ou ingredientes (EPISKIN®, EPIDERM®). Andlise através
de citotoxicidade (redugao de MTT)
e/ou liberacdo de interleucina.
Teste de Deteccio  Pirogenicidade mediada por Ensaio gel-clot - gelificacdo de amebdcito 1985 Farmacopéia
de Endotoxinas endotoxinas de origem sanguineos de carangueijo Limulus (ensaio Americana
in vitro (LAL) bacteriana (Gran-negativa) colorimétrico)
Teste de Pirogénio  Pirogenicidade - Quantificagdo de IL-1 ou IL-6 em sangue 2006 Nao
in vitro (sangue ou  pirogénios em geral total Ijumago fresco ou cr{opresewado, ou
células) quantificacao de IL-6 em linhagem celular
Mono-Mac 6 ou em células monociticas
isoladas de sangue humano periférico
Ensaio do Linfonodo Potencial sensibilizante Quantificagdo de *H-timidina nos linfonodos 2000 2002 (OECD test
Local Murino de xenobioticos auriculres de camundongos tratados com guideline 429)
substancia teste
Ensaio de Potencial fototdxico de Utilizagdo de linhagem celular 3T3 e corante 1998 2002 (Directiva
Fototoxicidade (3T3-  ingredientes de produtos Vermelho Neutro 67/548/EEC;
NRU) preconizados para pele Draft OECD test
humana (exposicdo a luz guideline 432)
solar)
Teste de Poténdia tpott?r?ma do mr;'?por;?nte - ;I'esf.: in nglo de inibigao de ligagao da 2000 2003, (EDQM*
do Componente de d lcohprese € vg_lc_;) DST Oxina. (ToBI) /Farmacopéia
Tetanico e uso humano como DTP, DT, Européia)

dT e DTP acelular e no soro
anti-tetanico

*ECVAM / *EDQM: The European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care.
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qualidade de produtos sujeitos a acéo
da Vigilancia Sanitéria e - via de re-
gra - apresentam boa especificidade,
sensibilidade e precisédo. Além disso,
sdo considerados vantajosos quan-
do comparados aos ensaios in vivo
gue pretendem substituir. Dentre as
principais vantagens, quando consi-
deramos tais metodologias alterna-
tivas, pode-se citar:

1. Questoes éticas: embora
a utilizacdo de animais em experimen-
tos cientificos ocorra h& muitos anos
(Raymundo e Goldim, 2002) e sejam
inegaveis os beneficios alcancados
para o desenvolvimento da ciéncia e
de novas tecnologias, principalmente
na &rea da salde, é necessario o
comprometimento do meio cientifico
pela busca, sempre que possivel, de
modelos alternativos.

2. Maior rapidez de respos-
ta: ensaios alternativos apresentam
- em sua grande maioria - menor
duragdo que ensaios in vivo.

3. Maior precisao de resul-
tados: muitos ensaios in vivo apre-
sentam desfechos subjetivos, que
muitas vezes dependem de um trei-
namento criterioso dos técnicos en-
volvidos na analise final dos resulta-
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dos (por exemplo, andlise qualitativa
de alteracBes da pele ou olho apés
aplicac@o de um determinado produ-
to). Estes desfechos podem ser hoje
substituidos por ensaios automa-
tizados e cuja analise final é obje-
tiva (por exemplo, quantificagdo de
citocinas por ELISA ou estabeleci-
mento da IC_, - concentragdo inibitoria
50% - em testes de citotoxicidade).

4. Menor custo: apesar dos
altos custos envolvidos no processo
de desenvolvimento/validacéo de
uma nova metodologia, pode-se di-
zer que, uma vez validadas, as
metodologias alternativas apresen-
tam um custo menor do que aquelas
relacionadas a manutengao de ani-
mais e infra-estrutura de biotérios.
O cumprimento das normas interna-
cionais de bioterismo exige cuidados
especiais com o ambiente (controle
de temperatura, umidade,
luminosidade, troca de ar etc.), com
0s animais (frequiéncia de trocas, lim-
peza de caixas e gaiolas etc.) bem
como o treinamento e atualizacédo
dos técnicos que manipulam esses
animais (National Research Council,
2003), o que eleva muito o custo
destes ensaios.

5. Maior facilidade de dis-
seminagao para outros laborato-
rios de saude publica, por exem-
plo, laboratorios centrais de Salde
Pablica (LACENS), laboratérios da
Rede Brasileira de Laboratorios
Analiticos em Saude (REBLAS) e
universidades, pois eliminam a neces-
sidade de infra-estrutura para a
criagdo e manutencdo de animais de
experimentacéo.

O Principio dos
3R’s

Em 1959, Willian Russel e Rex
Burch apresentaram & comunidade
cientifica o livro Principles of Humane
Experimental Technique, definindo os
3R’s, cuja sigla representa “refine-
ment’, “reduction” e “replacement’,
gue significam respectivamente: (1)
refinamento: a modificacdo de algum
procedimento operacional com ani-
mais, objetivando minimizar a dor e/
ou o estresse. A experiéncia da dor e
do estresse tem como resultado mu-
dancas fisioldgicas que interferem nos
resultados obtidos. Sendo assim, o
interesse dos cientistas é assegurar

Quadro 2: Métodos alternativos ao classico método de DL50% utilizado na avaliagdo da toxicidade aguda sistémica

preconizados em compéndios oficiais

Guidelines N° de animais/ N° de mortes/teste Objetivos
teste
OECD 420 5-7 1 Identificar o menor nivel de dose em
que se observa sinal evidente de
toxicidade.
OQECD 423 Aprox. 7 2-3 Identificar o menor nivel de dose em
que se observa mortalidade.
OECD 425 6-9 2-3 Estimar a DL50%.
Fonte: Bothan, 2002
. _______________________________________________________________________________]
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gue as condi¢des ambientais para 0s
animais sejam as melhores possiveis;
(2) reducdo: diminuicdo no nimero
de animais utilizados no teste, sem a
perda, no entanto, de qualidade na
informacao fornecida pelo mesmo; e
(3) substituicao: dos testes in vivo por
testes in vitro (Hendriksen, 1994;
Presgrave, 2002; Corrado, 2007;
Anvisa, 2003).

Apesar da pouca atengao por

parte da comunidade cientifica a re-
gra dos 3R's durante a década de
1960, este conceito evoluiu como uma
tendéncia mundial durante os anos
seguintes, iniciando uma forte pres-
sdo quanto a implicacdes éticas para
a ndo utilizagdo de animais em pes-
quisas cientificas e a mobilizacéo de
varias entidades e 6rgéos regulatérios
no arduo trabalho da validacdo de
métodos alternativos na area
biomédica.

Nas décadas de 1970 e 1980 a
discussao sobre o uso de animais em
pesquisa cientifica tornou-se mais
abrangente e madura. Estas décadas
viveram a discussé@o de temas, tais
como: meios para reduzir tanto o
ndmero de animais de laboratério uti-
lizados por experimento, quanto o
namero de experimentos realizados;
otimizagao das condigdes que promo-
vessem um maior bem-estar de ani-
mais em experimentacdo; desenvol-
vimento de métodos de refinamento
das técnicas convencionais, além de,
sempre que possivel, a tentativa de
substituir modelos in vivo por mode-
los in vitro.

Em 1975, o filésofo australia-
no Peter Singer langou o livro
intitulado Animal Liberation (Singer,
1975), despertando o movimento de
protecdo aos animais e apontando o
teste de irritagdo ocular de Draize (tes-
te preditivo para a determinacéo da
irritabilidade oftalmica induzida por
drogas, cosmeéticos e substancias qui-
micas descrito por John Draize e co-
laboradores - Draize et al., 1944),
como um importante alvo de comba-
te para os ativistas (Wilhelmus,
2001). A partir de entdo, o teste de
Draize gerou muitos protestos, prin-
cipalmente contra a indUstria de cos-
méticos, que o utilizava em grande
escala. Uma grande campanha
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deflagrada por ativistas dos direitos
civis contra a industria de cosméticos
REVLON culminou com a publicacéo
de cartazes no jornal The New York
Times, com 0s seguintes dizeres:
“Cego pela beleza’ e “Quantos coe-
Ihos a REVLON cega em nome da be-
leza?”. Apos tais protestos, a REVLON
providenciou fundos para pesquisas
em métodos alternativos ao uso de
animais. Outras companhias, como
AVON e Bristol-Myers, seguiram o
mesmo caminho, passando a colabo-
rar no fomento a pesquisas afins
(Raymundo e Goldim, 2002).

Apesar da década de 1970 ter
sido de amadurecimento, como dito
anteriormente, no que se refere a dis-
cussao de questdes éticas em expe-
rimentacéo animal, a primeira publi-
cacdo oficial sobre a aplicagdo dos
3R"s s6 surgiu em meados de 1980,
qgquando foi criada na Europa a
Directiva 86/906/EEC que descreve
as leis que regem a protecéo de ani-
mais usados em experimentacao ci-
entifica (Rowan, 1997; Balls e
Fentem, 1997). Assim, pode-se di-
zer que foi somente nos anos 1980
que o interesse pela busca de novas
metodologias alternativas a utiliza-
¢ao de animais na pesquisa cientifica
se consolidou. Novas legisla¢des pas-
saram a aderir ao conceito dos 3R”s
e as pesquisas em métodos alterna-
tivos aumentaram consideravelmen-
te (Rowan e Andrutis, 1990; Paixao,
2001). Como resultado deste proces-
so, pdde-se observar entre as déca-
das de 1980 e 1990 uma diminuicdo
significativa do nimero de animais
utilizados em pesquisa cientifica, so-
bretudo em alguns paises europeus
(Spielmann, 2002). Uma anélise mais
detalhada destes nimeros revela que
esta diminuicao foi devida - predo-
minantemente - ao niumero de ani-
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Bateria de Métodos Alternativos

FIGURA 1

Exemplo de bateria de métodos alternativos propostos para irritagdo ocular

mais usados em pesquisas relacio-
nadas ao desenvolvimento de novos
farmacos.

Dados mais recentes, no en-
tanto, demonstram que a partir do ano
de 2000 houve novo aumento do nu-
mero de animais utilizados nas areas
mais basicas da pesquisa biomédica,
como por exemplo, no desenvolvimen-
to de animais geneticamente modifi-
cados (Hudson, 2007). Em
contrapartida a este aumento, perce-
be-se uma reducdo do nimero de
animais em pesquisa aplicada, sobre-
tudo em andlises toxicolégicas, em
decorréncia de beneficios oferecidos
por alguns governos as indUstrias para
a implementacéo da filosofia dos 3R” s
(Unido Européia, 2007).

Negativo

in vivo

Negativo

Exemplos de
aplicacoes da
regra dos 3R’s no
controle da
qualidade de
produtos sujeitos
a acao da
Vigilancia
Sanitaria

Leis que regem metodologias
de substituicéo, reducéo e de refina-
mento (3R”s) nas pesquisas cientifi-
cas foram aprovadas nos Estados

Unidos, Reino Unido, Alemanha e
Unido Européia. No entanto, a plena
implementacé@o desta nova aborda-
gem legislativa depende da habilida-
de do meio cientifico em compreen-
der temas relacionados ao bem-es-
tar animal e da aceitacéo da legitimi-
dade dos interesses publicos na con-
ducao da ciéncia (Zurlo et al., 1996).

Neste contexto, pode-se dizer
que além de buscar pela validacao de
novos métodos, cabe a comunidade
cientifica 0 bom senso de excluir de
seus compéndios oficiais meto-
dologias obsoletas, que pouco contri-
buam no fornecimento de dados re-
levantes para a ciéncia e que utilizam
um grande nimero de animais e/ou
gue provoquem dor, angustia e sofri-
mento aos mesmos.

Um exemplo desta conduta é
a exclusdo do método de dose letal
50% (DL,,) em 2001, da Directiva 67/
548/EEC e das guidelines da OECD e
a inclusdo de métodos alternativos,
recentemente validados (ESAC/
ECVAM 2007), como o Teste de Dose
Fixa, adotado desde em 1992 (OECD
420), o Teste de Toxicidade Aguda de
Classe, adotado em 1996 (OECD 423),
ou ainda o Teste Up-and-down, ado-
tado em 1998, pela OECD 425
(Botham, 2002). Estes métodos, mes-
mo utilizando um ndmero muito me-
nor de animais que o preconizado no
metodo classico de DL, sdo capazes
de: I. classificar substancias quimi-
cas quanto ao seu potencial de
toxicidade aguda, IT fornecer informa-
¢Oes sobre possiveis 6rgados alvo e III.
evidenciar sinais de toxicidade aguda
(Quadro 2).

Alguns métodos alternativos
recentemente validados podem subs-
tituir por completo o uso de animais
(por exemplo, modelos de pele
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Quadro 3: Aplicacdo da filosofia dos 3R"s em testes de controle da qualidade de insumos para a salde sob a

fiscalizacdo da Vigilancia Sanitaria

Métodos Testes Aplicagao dos Validagdes
Alternativos n vivo 3R’s
Modelos de pele reconstituida Teste de irritagdo dérmica Substituicéo 2007
(EPISKIN® EPIDERM® - (coelhos)
citotoxicidade/liberacdo de IL-1)
Teste Deteccdo de Endotoxinas Teste de pirogénio (coelhos) Substituicio 1985
in vitro (LAL)
Ensaio do Linfonodo Local Teste de Buehler e Teste de Refinamento/
Murino Maximizacao Reducdo 2000
(cobaias)
Ensaio de Fototoxicidade Teste de fototoxicidade /n vivo Substituigdo 1998
(3T3-NRU) (cobaia)
Teste jn vitro de inibigao de ligagdo Teste de poténcia do Refinamento/ 2000
da toxina (ToBI) componente tetanico (cobaias e Reducao
camundongos)
@ reconstituida para avaliacao da  meno na técnica previamente preco-  50% menor do que nos testes mais

irritabilidade dérmica induzida por
xenobidticos e testes in vitro para
deteccdo da presenca de conta-
minantes pirogénicos em imuno-
bioldgicos, farmacos, parenterais de
grande volume etc). Em outras situa-
¢cdes, como a descrita anteriormen-
te, a substituicdo plena ainda néo €
possivel (Alves e Colli, 2006). No en-
tanto, é importante destacar que toda
pesquisa na area de métodos alter-
nativos € valida e recomendada pe-
las agéncias de validacao internacio-
nais, havendo diversos exemplos de
estudos que geraram importantes
contribuicGes em termos de refina-
mento das técnicas e/ou reducao do
namero de animais por desfecho
toxicoldgico avaliado (Abreu, 2008).
Para alguns desfechos, embo-
ra permaneca a situagdo de utiliza-
¢do de animais de laboratdério, alcan-
cou-se importante grau de refina-

nizado (Quadro 3). Como exemplo,
pode-se citar o ensaio do linfonodo
local murino (LLNA, da sigla em in-
glés Local Lymph Node Assay), que
€ realizado em camundongos e se
baseia na resposta imune celular (i.e.
na ativacdo e proliferagédo especifica
de linfocitos), caracteristica da fase
de inducéo (1@ fase) do processo de
hipersensibilidade dérmica. Das van-
tagens deste teste em relacdo aos
seus precursores, listam-se: I. o
parametro final analisado é quanti-
tativo (incorporacéo de *H-timidina),
II. o teste se passa na fase de
inducéo, e por isso tem a duragéo
de 5 dias, enquanto 0s ensaios an-
teriores duravam em média 35 dias,
III. caracteristicas referentes a na-
tureza da substéncia, tal como cor,
néo interferem com desfecho do tes-
te, IV. o nimero de animais utiliza-
dos por substancia-teste é cerca de

20

‘ CFMV_45_gr.pmd 20

antigos, e por fim, V. os animais séo
poupados da dor e do desconforto
decorrentes das reagfes de fase 2
(processo inflamatorio) (Basketeer et
al., 2007; Basketeer e Kimber, 2007;
Loveren et al., 2008).

Um outro bom exemplo da apli-
cacdo da regra dos 3R”s no labora-
torio de controle da qualidade € o uso
dos métodos in vitro para avaliacdo
da poténcia de imunobiol6gicos de uso
humano. A poténcia dos componen-
tes diftérico e tetanico, presentes em
vacinas como DTP, DT, dT e DTP
acelular, por exemplo, é determinada
a partir de um teste em duas etapas
(imunizacgao e soroneutralizacao) que
utiliza cobaias e/ou camundongos. A
etapa de soroneutralizacédo é a que
envolve maior niumero de animais,
cerca de 80 a 90% do total utilizado
no ensaio. Alguns métodos alternati-
vos foram propostos a fim de substituir
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Quadro 4: Prazos estimados para substitui¢cao definitiva do uso de animais na avaliagao de alguns desfechos toxicolégicos
investigados pela industria de cosméticos

Desfechos Proibicoes definitivas da Validacoes de Substituigdes plenas do
toxicoldgicos comercializacao de produtos metodologias uso de animais
cujos ingredientes tenham alternativa na Comunidade
sido testados /7 vivo Econdmica Européia
Corrosividade 2009 J4 validado OECD 431
cutanea
Fototoxicidade 2009 J4 validado OECD 432
aguda
Absorgéo 2009 J4 validado OECD 428
dérmica
Irritagdo 2009 J4 validado 2008
dérmica
Irritacao 2009 2008 2009
ocular

Fonte: Unido Européia, 2003

0s animais utilizados na etapa de
soroneutralizacéo. Destaca-se, neste
contexto, o teste de inibicéo de liga-
¢do da toxina (ToBI) realizado in vitro
(ESAC/ECVAM, 2000). Assim, mesmo
gue permanecendo a necessidade de
animais na etapa de imunizacéo, a
implementacéo de ensaios in vitro
para avaliacdo da soroneutralizacao
permite uma reducéo significativa do
namero de animais utilizados (i.e.
cerca de 70 animais por lote de cada
produto analisado).

Nas circunsténcias em que o
teste em animais ndo possa ser subs-
tituido por um Unico método alterna-
tivo (o que parece hoje ser a situa-
cdo para alguns testes, como por
exemplo, o teste de irritacdo ocular
de Draize), o desenvolvimento de es-
guema de avaliacdo que envolva uma
bateria de testes deve ser levado em
consideracéo (Figura 1) podendo tam-
bém ser desenvolvido um sistema
hierarquico no qual os animais so-
mente sejam utilizados para a confir-
macdo da auséncia de toxicidade, re-
duzindo ao méximo o risco desses

animais sofrerem quaisquer efeitos
téxicos (Spielmann e Goldberg, 1999).

Hoje, apesar das duras criticas
e de existirem controvérsias quanto
avalidade dos resultados, o teste de
irritacéo ocular de Draize permanece
preconizado em diretrizes interna-
cionais para avaliacéo de seguranca
de substancias quimicas (OECD, 2002)
e é 0 Unico teste aceito pela entidade
regulatéria brasileira, i.e. ANVISA,
para a avaliagdo do efeito irritante
ocular de produtos sujeitos a acao da
Vigilancia Sanitéria.

Na questéo especifica do con-
trole da qualidade de cosméticos, esta
situacdo gera um importante impasse,
gue dificulta enormemente a expor-
tacdo de nossos produtos para outros
paises. Isto porque, enquanto o Bra-
sil exige a comprovagao de seguran-
¢a de cosméticos através de testes in
vivo, a Europa ja proibe desde 2004
a comercializacdo de produtos aca-
bados testados em animais e estabe-
lece novos prazos para a proibi¢cdo do
uso de animais na avaliagdo de segu-
ranca de ingredientes isolados (por

exemplo, tensoativos) utilizados em
cosméticos em paises membros da
Comunidade Econdmica Européia
(Unido Européia, 2003), conforme
demonstrado na Quadro 4.

Consideracoes
Finais

A presséao politica exercida por
setores ativistas que lutam em defesa
dos direitos dos animais tem gerado
grande impacto na pesquisa cientifica,
sobretudo na area biomédica. Neste
contexto, pode-se dizer que diversos
setores da industria, entre elas as are-
as de cosmeéticos, imunobioldgicos e
farmacos, assim como 6rgaos gover-
namentais de regulamentacéo e con-
trole da qualidade de produtos, estao
sob crescente pressdo para que bus-
guem, sempre que possivel, substituir
a experimentacdo animal por metodo-
logias alternativas.

Além disso, é importante res-
saltar que o controle da qualidade e
seguranca de insumos para a saude
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¢é ferramenta essencial para a garan-
tia da Saude Publica e o desenvolvi-
mento de metodologias efetivas para
o0 alcance deste objetivo € papel pri-
mordial da Vigilancia Sanitéria.

Por fim, cabe destacar a subs-
tituicdo dos animais por meto-
dologias in vitro como uma realida-
de mundial e o fato do Brasil estar
trabalhando na busca por este ob-
jetivo, sobretudo no que tange a
busca por metodologias aplicadas
ao controle da qualidade de produ-

tos. Porém, sabe-se que ainda existe
um longo caminho pela frente e que
este fato se configura em uma re-
volucédo nos padrdes de conducéo
da experimentacdo cientifica mun-
dial. Acredita-se, no entanto, que
revolucdes sdo necessarias e Uteis
para o progresso da humanidade,
em todos os seus aspectos, quando
conduzidas de maneira pensada,
metodica e organizada.
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